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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/1172 DE LA COMISION
de 15 de junio de 2023

relativo a la autorizacién de un preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) como aditivo en

piensos para pollos de engorde, la denegacion de autorizacién de un preparado de lasalocid A de

sodio (Avatec 150 G) como aditivo en piensos para pollitas criadas para puesta, la retirada del

mercado de un preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc) como aditivo en piensos para

pollos de engorde y pollitas para puesta, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 1455/2004 y
el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/932 (titular de la autorizacion: Zoetis Belgium SA)

(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 Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2, su articulo 10, apartado 5, y su articulo 13,
apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder o denegar dicha autorizacién. El articulo 10, apartado 2, de dicho
Reglamento establece normas sobre el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
del Consejo ().

(2)  Mediante el Reglamento (CE) n.° 1455/2004 de la Comisién (), se autorizaron los preparados de lasalocid A de sodio
(Avatec 15 % cc) y lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) durante diez afios como aditivos en piensos pertenecientes al
grupo «coccidiostdticos y otras sustancias medicamentosas» para pollos de engorde y pollitas para puesta.
Posteriormente, estos aditivos para piensos se incluyeron en el registro de aditivos para piensos como productos
existentes, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, en relacién con su articulo 7, se
present6 una solicitud para la autorizacion del preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) como aditivo en
piensos para pollos de engorde y pollitas para puesta, en la que se pedia su clasificacion en la categoria de aditivos
de «coccidiostdticos e histomondstatos». La solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién
exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. No se present6 ninguna solicitud para la
autorizacion del preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc).

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») declar6 en sus dictdimenes de 16 de mayo de 2017 ()
y 1 de julio de 2020 (®) que no podia llegar a una conclusién sobre la seguridad y la eficacia del preparado de
lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) para pollos de engorde y pollitas para puesta, indicando que no podia
determinarse ningdn nivel seguro de la sustancia activa lasalocid A de sodio cuando se afiade a los piensos para esas
especies objetivo. La Autoridad concluyd que la eficacia coccidiostitica del preparado no estaba suficientemente
demostrada en la dosis mds baja propuesta de 75 mg de lasalocid A de sodio por kg de pienso completo. Por
consiguiente, no se ha demostrado que el preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) no tenga efectos

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentaciéon animal (DO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

() Reglamento (CE) n.° 1455/2004 de la Comision, de 16 de agosto de 2004, relativo a la autorizacion durante diez afios del aditivo
«Avatec 15 %», perteneciente al grupo de los coccidiostdticos y otras sustancias medicamentosas, en la alimentacién animal (DO L 269
de 17.8.2004, p. 14).

(*) EFSA Journal 2017;15(8):4857.

() EFSA Journal 2020;18(8):6202.
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adversos para la salud animal y que tenga un efecto coccidiostatico en las especies objetivo, cuando se utiliza en las
condiciones propuestas. Por consiguiente, se suspendi6 la autorizacién vigente del preparado de lasalocid A de
sodio (Avatec 150 G) mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/932 de la Comisién (¢).

(5)  Se suspendi6 la autorizacion del preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) a la espera de la presentacion y
evaluacion de los datos complementarios que debia presentar el solicitante con arreglo a un calendario en el que
figuraban los estudios necesarios que debian llevarse a cabo, consistentes en estudios de tolerancia y de eficacia de la
cria en suelo para pollos de engorde y pollitas para puesta.

(6)  De conformidad con el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/932, la medida de suspension debe revisarse a mds
tardar el 31 de diciembre de 2023 y, en cualquier caso, después de que la Autoridad adopte un dictamen no
favorable sobre la seguridad y la eficacia del preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) para su uso en pollos
de engorde y pollitas para puesta.

(7)  Desde la adopcién del dictamen de la Autoridad de 1 de julio de 2020, el solicitante presenté a la Comisién datos
complementarios el 29 de junio de 2022, que se transmitieron a la Autoridad.

(8)  El 23 de noviembre de 2022, la Autoridad adopté un dictamen () a raiz de la evaluacién de los datos
complementarios presentados por el solicitante y concluyé que el preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G)
es seguro y eficaz para los pollos de engorde en la dosis méxima y minima de 90 mg de lasalocid A de sodio por kg
de pienso completo. Sin embargo, también considerd que no es posible extrapolar los resultados de los estudios de
tolerancia, todos ellos realizados en pollos de engorde, a las pollitas para puesta, teniendo en cuenta que, si bien el
rendimiento zootécnico parece ser el pardmetro mds sensible para evaluar la tolerancia al lasalocid A de sodio, se
observaron efectos negativos en el rendimiento de los animales con baja tasa de crecimiento y se observé un posible
efecto negativo en el perfodo de reproduccién cuando se incluye el lasalocid A de sodio en la alimentacién de las
pollitas criadas para reproduccién. Por lo tanto, la Autoridad aiin no ha podido llegar a una conclusion sobre la
seguridad de dicho aditivo para las pollitas para puesta.

(9)  Ensu dictamen de 16 de mayo de 2017, la Autoridad también concluy6 que el preparado de lasalocid A de sodio
(Avatec 150 G) es seguro para el usuario, el medio ambiente y el consumidor, siempre que se aplique un tiempo de
espera de tres dias para cumplir los limites mdximos de residuos (LMR). En particular, la Autoridad declaré que no
era necesario reconsiderar sus conclusiones anteriores, establecidas en su dictamen de 7 de abril de 2010 (%), de que
no existia un riesgo probable para el usuario que manipulara el aditivo. La Autoridad también declaré que debia
evitarse la administracién simultdnea de lasalocid A de sodio con tiamulina y otras sustancias medicamentosas, y
recomend6 que se llevara a cabo un seguimiento posterior a la comercializacion de la resistencia de Eimeria spp. al
lasalocid A de sodio.

(10) Ademds, la Autoridad verificd el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el
laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003, asi como la adenda presentada el
23 de enero de 2023, en los que se recomendaba la adicion de un nuevo método multianalito basado en
cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas en tdndem para la determinacion del lasalocid A de sodio
en los piensos compuestos.

(11) La evaluacién del preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) muestra que se cumplen los requisitos de
autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 por lo que respecta al uso en pollos
de engorde. Por consiguiente, debe autorizarse el uso de este aditivo. Procede prever un seguimiento posterior a la
comercializacion de la resistencia de Eimeria spp. al lasalocid A de sodio. El LMR establecido para el lasalocid A de
sodio en el Reglamento (UE) n.° 37/2010 de la Comisién (°) debe aplicarse a los residuos de dicha sustancia o de sus
metabolitos procedentes de su uso como aditivo para piensos en los productos alimenticios de origen animal
pertinentes.

() Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/932 de la Comision, de 9 de junio de 2021, por el que se suspende la autorizacién del lasalocid A

de sodio (Avatec 15 % cc) y el lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) como aditivos en piensos para pollos de engorde y pollitas para

puesta (titular de la autorizacion: Zoetis Belgium SA) (DO L 204 de 10.6.2021, p. 13).

EFSA Journal 2022;20(12):7715.

EFSA Journal 2010;8(4):1575.

() Reglamento (UE) n.° 37/2010 de la Comisi6n, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las sustancias farmacoldgicamente activas y su
clasificacién por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los productos alimenticios de origen animal (DO L 15 de
20.1.2010, p. 1).
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(12)  Sin embargo, los dictimenes de la Autoridad de 16 de mayo de 2017, 1 de julio de 2020 y 23 de noviembre de 2022
muestran que no se ha demostrado que el preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) no tenga efectos
adversos para la salud animal cuando se destina a las pollitas criadas para puesta. La evaluacion de dicho aditivo
muestra, por tanto, que no se cumplen los requisitos de autorizacién establecidos en el articulo 5 del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003 por lo que respecta al uso destinado a pollitas criadas para puesta y, en consecuencia, debe
denegarse la autorizaciéon del preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) como aditivo para piensos
perteneciente a la categorfa «coccidiostaticos e histomonéstatos» destinado a las pollitas criadas para puesta.

(13) Elarticulo 10, apartado 5, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 impone a la Comisi6n la obligacion de adoptar un
reglamento por el que se retiren del mercado los aditivos para piensos para los que no se hayan presentado
solicitudes con arreglo al articulo 10, apartado 2, de dicho Reglamento antes de la fecha limite prevista en dicha
disposicion. Por consiguiente, debe retirarse del mercado el preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc).
Puesto que el articulo 10, apartado 5, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 no distingue entre las autorizaciones
emitidas con limite de tiempo y las autorizaciones sin limite de tiempo, por motivos de claridad es conveniente
prever la retirada del mercado de los aditivos para piensos cuyo periodo de autorizacion limitado con arreglo a la
Directiva 70/524/CEE ya haya expirado.

(14) Como consecuencia de la revisién anterior y de la autorizacién del preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G)
para pollos de engorde, la denegacién de su autorizacion para pollitas criadas para puesta y la retirada del mercado
del preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc), deben derogarse el Reglamento (CE) n.° 1455/2004 y el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/932.

(15) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Autorizacién

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 establecidas en dicho anexo.
Articulo 2

Denegacion de autorizacion

Se deniega la autorizacion del preparado de lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) como aditivo en la alimentacién animal
perteneciente a la categoria «coccidiostaticos e histomondstatos» cuando se destina a pollitas criadas para puesta.

Articulo 3
Retirada del mercado

Se retirard del mercado el aditivo para piensos lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc).

Articulo 4

Derogaciones

Quedan derogados el Reglamento (CE) n.° 1455/2004 y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/932.
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Articulo 5

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 15 de junio de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
Conte- | Conte-
nido | nido
mini- | max-
Namero mo 1mo Limite mdximo
idecrllft:ifi— Nombre del Composicién, férmula quimica Ezlf; C(l)erig Edad mg de Fin del periodo (I(f;l;e)sglu?;
7 titular de la Aditivo posicion, for quiica, 8 mdx- | sustancia activa Otras disposiciones de .
cacién N descripcién y método analitico de . ko d o alimentos de
autorizacién . ima por kg de autorizacién . .
del animales pienso origen animal
aditivo completo con de que se trate
un contenido
de humedad
del 12 %
Categoria: coccidiostdticos e histomonéstatos
51763 |Zoetis Lasalocid A de | Composicion del aditivo Pollosde | - 90 90 |1. Enlasinstrucciones de uso del aditivoy | 6 de julio de | Reglamento
Belgium SA | sodio 15g/100g | Preparado de: engorde las premezclas deberdn indicarse las 2033 (UE)
(Avatec 150 G) |Lasalocid A de sodio: 15 g/100 g condiciones de almacenamiento y la es- n.° 37/2010

Lignosulfonato célcico: 4 g/100 g

Oxido férrico: 0,1 g/100 g

Sulfato cdlcico dihidrato: quantum

satis

Caracterizacion de la sustancia activa

Lasalocid A de sodio:

— C34H5405Na

— Namero CAS: 25999-20-6

— sodio 6-3R, 4S,5S,7R)-
7-[28,38,59)-5-etil-
5-[(2R,5R,6S)-5-¢til-5-hidroxi-
6-metiltetrahidro-2H-piran-
2-il]-tetrahidro-3-metil-2-furil]-
4-hidroxi-3,5-dimetil-6-oxono-
nil]-2,3-cresotato

— producido por Streptomyces lasa-
liensis subsp. lasaliensis (ATCC
31180)

tabilidad al tratamiento térmico.

. Prohibida su administracién al menos

tres dias antes del sacrificio.

. Indiquese en las instrucciones de uso del

aditivo, la premezcla y los piensos com-
puestos: «Peligroso para los équidos».
«Este pienso contiene un ionéforo: su
administracién simultdnea con deter-
minados medicamentos, incluida la tia-
mulina, puede estar contraindicadar.

. Eltitular de la autorizacion planificard y

ejecutard un programa de seguimiento
posterior a la comercializacion de la re-
sistencia de Eimeria spp., de conformi-
dad con el Reglamento (CE)
n.°429/2008 de la Comisién.
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Impurezas asociadas: Lasalocid de
sodio B-E: < 10 %
Meétodo analitico (")
Para la determinacién del lasalocid A
de sodio en el aditivo para piensos y
las premezclas: cromatografia liquida
de alta resolucion en fase reversa con
deteccion de fluorescencia
(RP-HPLC-FL): Reglamento (CE)
n.°152/2009 de la Comisién.
Para la determinacién del lasalocid A
de sodio en los piensos compuestos:
— cromatograffa liquida de alta
resoluciéon en fase reversa con
deteccion  de  fluorescencia
(RP-HPLC-FL): Reglamento (CE)
n.°152/2009 de la Comisién o
— cromatograffa liquida de alta
resolucién acoplada a espectro-
metrfa de masas en tdndem
(LC-MS/MS): EN 17299.

. El aditivo se incorporard al pienso com-

puesto en forma de premezcla.

. El lasalocid A de sodio no se mezclard

con otros coccidiostaticos.

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
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