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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/2047 DA COMISSAO
de 23 de novembro de 2021

relativo a autorizacio de cloridrato de amprélio (COXAM) como aditivo em alimentos para frangos
de engorda e frangas criadas para postura (detentor da autorizagio: HuvePharma NV)

(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 Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacio e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
do cloridrato de amprdlio (COXAM). Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do
artigo 7.°, n.° 3, do referido regulamento.

(3) O pedido refere-se a autorizagio do cloridrato de amprdlio (COXAM) como aditivo em alimentos para frangos de
engorda e frangas criadas para postura, a classificar na categoria de aditivos designada por «coccidiostéticos e
histomonostéticos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos pareceres de 13 de junho de
2018 () e 27 de janeiro de 2021 (%), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o cloridrato de amprélio (COXAM)
ndo produz efeitos adversos na sadde animal, na seguranca dos consumidores nem no ambiente. Concluiu
igualmente que o aditivo deve ser considerado um potencial sensibilizante respiratério e cutneo. Por conseguinte, a
Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo adequadas para evitar efeitos adversos na satde
humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. A Autoridade concluiu igualmente que, devido a
falta de dados disponibilizados, ndo pode avaliar de forma independente todos os dados pertinentes para o presente
pedido e ndo pode, por conseguinte, chegar a uma conclusio quanto a seguranga do aditivo para o consumidor. A
Autoridade concluiu ainda que o aditivo é eficaz no controlo da coccidiose em frangos de engorda e que esta
conclusdo também se aplica as frangas criadas para postura. Concluiu também que deve ser adotado um plano de
monitorizagdo pds-comercializacio para monitorizar a resisténcia a Eimeria spp. Corroborou igualmente o relatdrio
sobre 0 método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) O cloridrato de amprdlio j4 tinha sido avaliado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio da Agéncia
Europeia de Medicamentos (CVMP da EMA). No seu relatério de janeiro de 2001 (*), o CVMP da EMA concluiu que
ndo era necessdrio estabelecer um limite maximo de residuos (LMR) para o amprdlio. Por conseguinte, o amprolio
destinado a aves de capoeira consta do quadro 1 do anexo do Regulamento (CE) n.° 37/2010 da Comissdo (). Por
estes motivos, ficou suficientemente demonstrada a seguranca do cloridrato de amproélio para o consumidor, em
conformidade com o artigo 8.°, n.° 4, alinea e), do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

()

() EFSA Journal 2018;16(7):5338.

() EFSA Journal 2021;19(3):6457.

(y CVMP da EMA (Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio da Agéncia Europeia de Medicamentos), 2001. Amprolium Summary
Report (2). EMEA/MRL/767/00-FINAL. Janeiro de 2001. https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-
-report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf

() Regulamento (UE) n. 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substincias farmacologicamente ativas e respetiva
classificacdo no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
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(6) A avaliacdo do cloridrato de amproélio (COXAM) revela que estdo preenchidas as condigdes de autorizagdo referidas
no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagio dessa substancia deve ser autorizada.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Autorizacio
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «coccidiostiticos e
histomonostaticos», € autorizada como aditivo na alimenta¢do animal nas condi¢des estabelecidas no referido anexo.
Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
Namero minimo | méximo
de Nome do Composigio, formula quimica Espécie ou Idade Fim do
identifica- | detentor da Aditivo d posicdo, 10! tod 4 litico " pecie ot 1 (- mg de substincia Outras disposi¢des periodo de
(;50 do autorizagﬁo escricao € metodo analitico categoria anima maxima ativa/kg de alimento autorizagﬁo
aditivo completo com um teor
de humidade de 12%
Categoria de aditivos: coccidiostiticos e histomonostiticos
51777 HuvePharma | Cloridrato de Composicdo do aditivo Frangos de - 125 125 . Nas instrugdes de utilizagdo | 14.12.2031
NV amprolio Amprolio HCl: 250 g/kg engorda do aditivo e das pré-misturas,
(COXAM) Parafina liquida: 30 g/kg indicar as condi¢des de arma-

Cascas de arroz q.b. para 1 000 g.
Caracterizagdo da substdncia ativa
Cloridrato de amprdlio (pureza

> 97,5%)

C,4H,,CIN, HC,

cloreto de 1-[(4-amino-2-propil-

5-pirimidinil)metil]-2-metilpiridinio,

monocloridrato,

Namero CAS: 137-88-2

Impurezas associadas:

2-picolina < 0,52%

cinzas sulfatadas < 0,1%

Método analitico (')

Para a quantificagdo do amprélio no

aditivo para alimentagdo animal:

— Cromatografia liquida de alta
resolucdo de fase reversa com
detecio ultravioleta a 268 nm
(RP-HPLC-UV).

Para a quantificacdo do amprélio em

pré-misturas e alimentos para

animais:

Frangas criadas
para postura

zenamento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

. O aditivo deve ser incorpora-

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

. O aditivo ndo deve ser mistu-

rado com outros coccidiostd-
ticos.

. O titular da autorizacio deve

realizar programas de moni-
torizagdo pds-comercializa-
¢do de: resisténcia a bactérias
e a Eimeria spp.
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— Cromatografia liquida de alta
resolucdo de permuta catidnica
com dete¢do ultravioleta a 264
nm (IE-HPLC-UV) — Regula-
mento (CE) n.° 152/2009.

Para os utilizadores do aditivo
e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais
devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medi-
das organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos
resultantes da sua utilizacdo.
Se os riscos ndo puderem ser
eliminados ou reduzidos ao
minimo através destes proce-
dimentos e medidas, o aditivo
e as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento
de prote¢do individual, in-
cluindo equipamento de pro-
tegdo cutanea e respiratoria.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratdrio de referéncia:https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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