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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 900/2011 DE LA COMISION
de 7 de septiembre de 2011

relativo a la autorizacién del lasalocid A de sodio como aditivo en piensos para faisanes, pintadas,
codornices y perdices que no sean aves ponedoras [titular de la autorizacion: Alpharma (Bélgica)
BVBA]

(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 regula la autorizacion
del uso de aditivos en la alimentacién animal y los mo-
tivos y procedimientos para su concesion.

(20 De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n®
1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién del
lasalocid A de sodio, con ntmero CAS 25999-20-6.
Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la
documentacion requeridas conforme al apartado 3 del
citado articulo.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del lasalocid A de
sodio, con niimero CAS 25999-20-6, como aditivo en
piensos para faisanes, pintadas, codornices y perdices que
no sean aves ponedoras, que debe clasificarse en la cate-
goria de aditivos «coccidiostdticos e histomondstatos».

(4 El uso del preparado fue autorizado durante un periodo
de diez afios para los pollos de engorde y las pollitas
para puesta de hasta dieciséis semanas mediante el Re-
glamento (CE) n® 1455/2004 de la Comision (%), y para
los pavos de hasta 16 semanas mediante el Reglamento
(UE) n°® 874/2010 de la Comisién (3).

(5)  Se han presentado nuevos datos en apoyo de la solicitud
de autorizacién del lasalocid A de sodio, con ndmero
CAS 25999-20-6, para los faisanes, las pintadas, las co-
dornices y las perdices que no sean aves ponedoras. En

su dictamen de 16 de marzo de 2011 (%), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») con-
cluyé que, en las condiciones de utilizacién propuestas, el
lasalocid A de sodio, con ndmero CAS 25999-20-6, no
tiene efectos adversos para la salud animal, la salud hu-
mana o el medio ambiente, y que resulta eficaz para el
control de la coccidiosis en las especies diana. Considerd
que es necesario establecer requisitos especificos para un
programa de seguimiento posterior a la comercializacién
sobre la resistencia a las bacterias y a Eimeria spp. Asi-
mismo, verificd el informe sobre el método de anilisis
del aditivo para piensos que present6 el laboratorio co-
munitario de referencia establecido mediante el Regla-
mento (CE) n® 1831/2003.

(6)  De la evaluacion del lasalocid A de sodio, con ntimero
CAS 25999-20-6, se desprende que se cumplen las con-
diciones de autorizacion establecidas en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, pro-
cede autorizar el uso de dicho preparado tal como se
especifica en el anexo del presente Reglamento.

(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 alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
«coccidiostdticos e histomondstatos», en las condiciones estable-
cidas en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de septiembre de 2011.
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Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO

() The EFSA Journal 2011; 9(4):2116.



ANEXO
Contenido Contenido
minimo méximo Limites maximos
Niimero de | Nombre del ¢ icion. formula qufmica. descrinid Especie animal Edad Expira-cion del |de residuos (LMR)
identificacion | titular de la Aditivo omposicion, formula quimica, descripdon y |- categorfa de a . Otras disposiciones periodo de en los alimentos
d " o método analitico . médxima | mgfkg de pienso completo con g . .
el aditivo | autorizacion animales tenido de humedad del autorizacion | de origen animal
un conteni 01260/ umedad de de que se trate
Categoria de los coccidiostiticos y los histomondstatos
51763 Alpharma | Lasalocid A | Composicion del aditivo: Faisanes, — 75 125 . Prohibida su administracién al 28 de Reglamento
BVBA de sodio pintadas, menos cinco dias antes del septiembre de | (UE)
Bélgica 15 g/100 Lasalocid A de sodio: 15 g/100 codornices sacrificio. n°® 37/2010 de
g 8 g g g 2021
(Axaa(t;(;c Sl(l)lfgato/ dOeOcalcio dihidratado: y perdices, . Indiquese lo siguiente en las la Comision (%)
15 80,9 g[100 g excepto instrucciones de uso:
Lignosulfonato de calcio: 4 g/100 g sus aves Pelioroso para los équidos
Oxido férrico: 0,1 g/100 g ponedoras. g P 4 )

Sustancia activa:

Lasalocid A de sodio,

C34Hs3NaOg,

N° CAS: 25999-20-6,

Sal sodica del 4cido 6-[(3R, 4S, 5S,
7R)-7-[(2S, 3S, 55)-5-etil-5-[(2R, 5R,
6S)-5-etil 5-hidroxi-6-metiltetrahidro-
2H-piran2-il]-tetrahidro-3-metil-2-fu-
ril]-4-hidroxi-3,5-dimetil-6-oxononil]-
2-hidroxi-3-metil benzoico, producida
por Streptomyces lasaliensis subsp.
Lasaliensis (ATCC 31180)

Impurezas asociadas:

Lasalocid de sodio B-E: <10 %

Meétodos de andlisis (1):

Cromatografia de liquidos de alta
resolucién (CLAR) de fase reversa,
empleando un detector por espectro-
fluorometria [Reglamento (CE)

n° 152/2009 de la Comision (2).

Este pienso contiene un ioné-
foro: su administracion simul-
tanea con determinados medi-
camentos puede estar con-
traindicadan.

. El titular de la autorizacién

deberd disefiar y llevar a la
prictica un programa de
seguimiento posterior a la
comercializacion ~ sobre la
resistencia a las bacterias y
a Eimeria spp.

. El aditivo se incorporard al

pienso compuesto en forma
de premezcla.

. El lasalocid A de sodio no se

mezclard con otros coccidios-
taticos.

(") Para mds informacion sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direccién del laboratorio comunitario de referencia: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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