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(Actos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 874/2010 DA COMISSAO
de 5 de Outubro de 2010

N

relativo a autorizacio de lasalocida A de sédio como aditivo em alimentos para perus até 16
semanas de idade [detentor da autorizacio Alpharma (Bélgica) BVBA] e que altera o
Regulamento (CE) n.° 2430/1999

(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 alimentacdo animal (!), e, no-
meadamente, o seu artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliacio dos aditivos autorizados
nos termos da Directiva 70/524/CEE do Conselho (?).

(2) A lasalocida A de sddio, nimero CAS 25999-20-6, foi
autorizada por dez anos em conformidade com a Direc-
tiva 70/524/CEE como aditivo na alimentagdo de frangos
de engorda e de frangas para postura pelo Regulamento
(CE) n.° 1455/2004 da Comissdo (%) e para utilizacdo em
perus até 12 semanas pelo Regulamento (CE)
n.° 2430/1999 da Comissdo (%). Este aditivo foi subse-
quentemente inscrito no Registo Comunitdrio dos Aditi-
vos para a Alimenta¢do Animal como um produto exis-
tente, 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 conjugagdo com o artigo 7.° desse
regulamento, foi apresentado um pedido para a reavalia-
¢do da lasalocida A de sédio como aditivo alimentar para
perus, estendendo a idade médxima de 12 para 16 sema-
nas e para solicitar que o aditivo fosse classificado na
categoria de aditivos designada por «coccidiostiticos e
histomonostéticos». Esse pedido foi acompanhado dos
dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.
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4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no parecer de 7 de Abril de
2010, que, nas condigdes de utilizacdo propostas, a lasa-
locida A de sédio ndo tem um efeito adverso sobre a
satide animal, a satide dos consumidores ou o ambiente e
que o mesmo aditivo é eficaz no controlo de coccidiose
em perus (°). Considera-se que hd a necessidade de requi-
sitos especificos de monitorizagdo apds comercializagdo
de modo a controlar o possivel desenvolvimento de re-
sisténcias a bactérias efou a Eimeria spp. Corroborou
igualmente o relatério sobre o método de andlise do
aditivo em alimentos para animais apresentado pelo La-
boratério Comunitdrio de Referéncia instituido pelo Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo desse aditivo revela que estdo preenchidas as
condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.° do Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser
autorizada a utilizagdo deste aditivo, tal como se especi-
fica no anexo do presente regulamento.

(6) Como consequéncia da concessdo de uma nova autori-
zagdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, as
disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 2430/1999 relati-
vas a este aditivo devem ser suprimidas.

(7)  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 preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «coccidiostaticos e histomonostaticos» ¢
autorizada como aditivo na alimentacio animal nas condicoes
estabelecidas no referido anexo.

(°) EFSA Journal 2010; 8(4): 1575.
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Artigo 2.°

No anexo I do Regulamento (CE) n.° 2430/1999, a inscri¢do sob o nimero de registo de aditivo E 763,
respeitante a lasalocida A de sédio, é eliminada.

A pré-mistura e os alimentos compostos que contém o aditivo alimentar rotulado em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 2430/1999 podem continuar a ser colocados no mercado e permanecer no mesmo
até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 3.°

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 5 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Teor minimo | Teor mdximo Limites
Méximos de
Namero de [ Nome do Composicio, férmul (mica. descrica Espécie ou 1dad Fim do perfodo d Residuos (LMR)
identificagdo | detentor da Aditivo OMPOsGAo, Tormuia quimica, descrigao ¢ categoria cace mg de substancia activa/kg de Outras disposigdes o periodo de nos
d e . ~ metodo anahtlco . maxima T autorlzagao .
o aditivo | autorizagdo animal alimento completo com um alimentos de
teor de humidade de 12 % origem animal
abrangidos
Coccidiostiticos e histomonostaticos
51763 Alpharma | Lasalocida | Composicdo do aditivo Perus 16 semanas 75 125 . Utilizacdo proibida nos 5 dias an- | 26 de Outubro | Regulamento
P POsi¢ Gao p g
(Bélgica) | A de s6dio teriores ao abate (minimo). de 2020 (UE) n.°
BVBA 15g/100 g Lasalocida A de sodio: 15 g[100 g 37/2010
Avat ) . Indicar no modo de emprego:
(15‘5 éc) Sulfato de célcio di-hidrato: 80,9 g/100 g

Lignossulfonato de célcio: 4 g/100 g
Oxido férrico: 0,1 g/100 g
Substdncia activa

Lasalocida A de sédio, C34H;53NaOg,
N.° CAS: 25999-20-6,

Sal de sédio do dcido 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-
7-(28, 3S, 5S)-5-etil-5-[(2R, 5R, 6S)-5-
-etil-5-hidroxi-6-metiltetra-hidro-2H-piran-
-2-il]-tetra-hidro-3-metil-2-furil]-4-hidroxi-
-3,5-dimetil-6-oxononil]-2-hidroxi-3-ben-
zoato de metilo, produzido por Strepto-
myces  lasaliensis ~ subsp.  Lasaliensis
(ATCC 31180)

Impurezas associadas:
Lasalocida B-E de sddio: < 10 %
Meétodos analiticos (')

Cromatografia liquida de alta
resolugdo  (HPLC) de fase inversa
com espectrofluorimetro  [Regulamento
(CE) n.° 152/2009]

«Perigoso para os animais da espé-
cie equina.

«Este alimento para animais con-
tém um iondforo: a sua utilizagdo
em simultdneo com certas substan-
cias medicamentosas pode ser con-
tra-indicada.»

. Um programa de monitoriza¢do

de pés-comercializagio no mer-
cado sobre a resisténcia a bactérias
e a Eimeria spp deve ser concebido
e executado pelo detentor da auto-
rizagdo.

. O aditivo deve ser incorporado em

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

. A lasalocida A de s6dio nio deve

ser misturada com outros cocci-
diostaticos.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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