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REGLAMENTO (UE) N° 885/2010 DE LA COMISION
de 7 de octubre de 2010

por el que se autoriza el preparado de narasina y nicarbacina como aditivo de piensos destinados a
pollos de engorde (el titular de la autorizacién es Eli Lilly and Company Ltd) y se modifica el
Reglamento (CE) n° 2430/1999

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 1831/2003 dispone la autoriza-
cién de aditivos para su uso en la alimentacién animal,
asi como los motivos y los procedimientos para conceder
dicha autorizacién. El articulo 10 de este Reglamento
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con
arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3).

(2)  Mediante el Reglamento (CE) n® 2430/1999 de la Comi-
sion (}), se autoriz6 durante diez afios, de conformidad
con la Directiva 70/524/CEE, el preparado de narasina
(n° CAS 55134-13-9) y nicarbacina (n® CAS 330-95-0)
como aditivo de piensos para pollos de engorde. Poste-
riormente, este aditivo se incluy en el Registro comuni-
tario de aditivos para la alimentaciéon animal como pro-
ducto existente, de acuerdo con el articulo 10, apartado
1, del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(3) De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n°® 1831/2003, leido en relaciéon con el
articulo 7 de dicho Reglamento, se presenté una solicitud
para el reexamen de ese aditivo, en la que se pedia su
clasificacién en la categoria de los «coccidiostdticos e
histomondstatos». Dicha solicitud iba acompafiada de la
informacion y la documentacion exigidas en el articulo 7,
apartado 3.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyé en su dictamen de 7 de abril de 2010
que el preparado de narasina y nicarbacina, en las con-
diciones de uso propuestas, no tiene efectos nocivos en la
salud de los animales y de los consumidores ni repercute
negativamente en el medio ambiente, y que resulta efec-
tivo para controlar la coccidiosis en los pollos de en-
gorde (*). Asimismo, consider6 necesario establecer requi-
sitos especificos para el seguimiento posterior a la co-
mercializacion a fin de controlar un posible desarrollo de
resistencias respecto a bacterias o a Eimeria spp. Dado
que la p-nitroanilina, una impureza asociada a la nicar-
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bacina, puede dejar residuos de esta sustancia, la Autori-
dad recomienda que se limite el contenido de dicha im-
pureza al minimo posible. Por dltimo, la Autoridad ve-
rific el informe sobre el método de andlisis de este
aditivo para piensos presentado por el laboratorio comu-
nitario de referencia que establece el Reglamento (CE)
n® 1831/2003.

(5)  La evaluacién del preparado de narasina y nicarbacina
indica que se cumplen los requisitos de autorizacién re-
cogidos en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n® 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el
uso de este preparado tal como se especifica en el anexo
del presente Reglamento. No obstante, teniendo en
cuenta el dictamen de la Autoridad, es preciso limitar
el contenido de la impureza p-nitroanilina. Para que los
productores y los usuarios puedan adaptarse a esta limi-
tacién, es conveniente comenzar su aplicacion tres afios
después de que el presente Reglamento sea aplicable.

(6) A raiz de la concesiéon de una nueva autorizacién de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 1831/2003,
procede suprimir las disposiciones relativas a dicho pre-
parado en el Reglamento (CE) n® 2430/1999.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentaciéon animal del
preparado que se especifica en el anexo, perteneciente a la
categoria «coccidiostdticos e histomondstatos», en las condicio-
nes establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

En el anexo I del Reglamento (CE) n® 24301999, se suprime la
entrada con el ndmero de registro de aditivo E 772, relativa a
narasina 80 g/kg y nicarbacina 80 g/kg (Maxiban G160).

La premezcla y los piensos compuestos que contengan este
aditivo, etiquetados con arreglo al Reglamento (CE)
n°® 2430/1999, podrin seguir comercializdndose, permanecer
en el mercado y utilizarse hasta que se agoten las existencias.
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Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de octubre de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido mi- | Contenido ma-

Nimero de Nombre del Especie o ca nimo ximo Limites maximos de
identifica- titul rr de | Aditi Composicion, férmula quimica, des- stp ln, d " | Edad ma- Otras disposicion Expiracion del pe- | residuos (LMR) en los
cién del adi- 1134 ¢ Vo cripcién y método analitico cgoria 1 ¢ xima | mg de sustancia activa por kg de a disposiciones riodo de autorizacion | alimentos de origen
tivo autorizacion anima pienso completo con un conte- animal de que se trate
nido de humedad del 12 %
Coccidiostdticos e histomondstatos
51772 |El Lilly and | Narasina: Composicion del aditivo Pollos  de — 40mg  de | 50mg  de | 1. Indicar en las instruccio- | 28 de octubre de | 50 pg de narasina/kg
ompan e acti- engorde narasina narasina nes de uso: «Peligroso e higado, tejido
Company 80¢g d i gord i i d Pelig 2020 de higad jid
Ltd vidad/kg Narasina: 80 g de actividad/kg para los équidos, pavos muscular, rifion y
40 mg de ni- | 50 mg de ni- y conejos». piel o grasa frescos.
Nicarbacina: icarbacina: carbacina carbacina
b Nicarbacina: 80 g/kg baci baci
80 g/kg y «Este pienso contiene un 15000 pg de dini-
(relacion 1:1) ion6foro: su utilizacion trocarbanilida
(Maxiban ) ) simultdnea con  ciertas (DNCQ)/kg de higado
G160) Aceite vegetal o mineral: 10- sustancias medicamento- fresco;

30 g/kg
Vermiculita: 0-20 g/kg
Micromarcador rojo: 11 g/kg

Granulado de mazorca de maiz o
céscara de arroz: c.s.p. 1kg

Principio activo
1. Narasina, C43H72011
Namero CAS: 55134-13-9

Poliéter de 4cido monocarbo-
xilico producido por Strep-
tomyces  aureofaciens  (NRRL
8092), en forma granulada

Actividad de
>85%

narasina  A:

2. Nicarbacina, C;9H;gN¢Og
Namero CAS: 330-95-0

Complejo  equimolecular de
1,3-bis-(4-nitrofenil)-urea y
4,6-dimetil-2-pirimidinol, en
forma granulada

Impurezas asociadas: p-nitroa-
nilina: < 0,3 %

sas puede estar contrain-
dicadav.

. El aditivo se incorporard

al pienso compuesto en
forma de premezcla.

. No debe mezclarse el pre-

parado de narasina y ni-
carbacina con otros coc-
cidiostaticos.

. El titular de la autoriza-

cién planificard y ejecu-
tard un programa de se-
guimiento posterior a la
comercializacion sobre la
resistencia respecto a las
bacterias y a Eimeria spp.

. A partir del 28 de octu-

bre de 2013, el contenido
de p-nitroanilina  serd
igual o inferior a 0,1 %.

. Advertencia de seguridad:

se utilizard proteccién
respiratoria  durante la
manipulacion.

6 000 ug de DNC/
kg de rifién fresco;

4000 pg de DNC/
kg de tejido muscu-
lar y piel o grasa
frescos.
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Namero de Nombre del
identifica- itular de 1
cion del adi-| Htwlar de la
. autorizacion

tivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica, des-
cripcidn y método analitico

Especie o ca-
tegoria de
animal

Edad ma-
xima

Contenido mi-
nimo

Contenido ma-
ximo

mg de sustancia activa por kg de
pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del pe-
riodo de autorizacion

Limites maximos de
residuos (LMR) en los
alimentos de origen
animal de que se trate

Meétodos de andlisis (1)

Para la determinacién de la nara-
sina: cromatograffa de liquidos de
alto rendimiento (CLAR) de fase
inversa mediante una derivacién
con vanillina posterior a la co-
lumna y deteccion a 520 nm
(ISO 14183:2005).

Para la determinacién de la nicar-
bacina: cromatografia de liquidos
de alto rendimiento con detec-
cién ultravioleta (CLAR-UV) y
cromatografia liquida acoplada a
espectrometria de masas(CL-EM/
EM).

(") Para mds informacion sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direcciéon

del laboratorio comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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