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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 900/2011 AL COMISIEI

din 7 septembrie 2011

privind autorizarea lasalocidului A sodiu ca aditiv furajer pentru fazani, bibilici, prepelite si
potarnichi, altele decit pisirile oudtoare [titularul autorizatiei Alpharma (Belgia) BVBA]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizarii aditivilor destinati hranei animalelor si prezintd
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii.

20 In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare pentru
lasalocid A sodiu, numiar CAS 25999-20-6. Cererea a
fost insotitd de informatiile si documentele necesare in

temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea lasalocidului A sodiu,
numdr CAS 25999-20-6, ca aditiv furajer pentru
fazani, bibilici, prepelite si potirnichi, altele decit
pasdrile oudtoare, urmand si fie clasificat in categoria
,coccidiostatice si histomonostatice”.

(4)  Utilizarea preparatului respectiv a fost autorizatd pentru
zece ani pentru puii pentru ingrisare si pentru gdinile
oudtoare pand la 16 siptimani, prin Regulamentul (CE)
nr. 1455/2004 al Comisiei (%), si pentru curcani pand la
16 siptimani prin Regulamentul (UE) nr. 847/2010 al
Comisiei ().

(5)  Au fost prezentate noi date in sprijinul cererii pentru
autorizarea lasalocidului A sodiu, numir CAS 25999-
20-6, pentru fazani, bibilici, prepelite si potarnichi,
altele decat pasdrile oudtoare. In avizul siu din

16 martie 2011 (*), Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,auto-
ritatea”) a concluzionat c3, in conditiile de utilizare
propuse, lasalocidul A sodiu, numdr CAS 25999-20-6,
nu are efecte adverse asupra sdndtitii animalelor, a
sandtatii oamenilor sau asupra mediului si cd acesta
este eficient pentru a controla coccidioza la speciile
tintd. Aceasta considerd c¢d sunt necesare cerinte
specifice pentru un program de monitorizare ulterioard
introducerii pe piatd privind rezistenta la bacterii si la
Eimeria spp. De asemenea, autoritatea a verificat
raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana
animalelor, prezentat de laboratorul comunitar de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6) Evaluarea lasalocidului A sodiu, numar CAS 25999-20-6,
aratd cd sunt indeplinite conditile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003. Prin urmare, utilizarea acestui preparat ar
trebui si fie autorizatd, conform anexei la prezentul regu-
lament.

(7)  Mdisurile prevazute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animalg,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul specificat in anex3, apartindnd categoriei de aditivi
~coccidiostatice si histomonostatice”, este autorizat ca aditiv in
hrana animalelor in conditiile previzute in respectiva anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 septembrie 2011.
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Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA
Continut Continut Limitele maxime de
Numdr de Numele - C e s . Specii sau . minim maxim Sfarsitul reziduuri (LMR) in
S . . - Compozitie, formuld chimici, descriere, . Varsta i T produsele
identificare titularului Aditiv Ll categorii de S Alte dispozitii perioadei de .
PR S metoda de analizad > maxima ) . alimentare de
al aditivului | autorizatiei animale mg/kg de furaj complet cu un autorizare . .
. w origine animald
continut de apd de 12 %
relevante
Categoria coccidiostatice si histomonostatice
51763 Alpharma | Lasalocid A | Compozitia aditivului: Fazani, — 75 125 . Utilizare interzisi cu cel | 28 septembrie | Regulamentul
(Belgia) sodiu bibilici, putin 5 zile inainte de sacri- 2021 (UE) nr. 37/2010
BVBA 15¢/100 g | Lasalocid A sodiu: 15 g/100 g prepelite  si ficare. al Comisiei (%)
(Avatec Sulfat de calciu dihidrat: 80,9 g/100 g | potarnichi, . Se va mentiona in instruc-
150 G) Lignosulfonat de calciu: 4 g[100 g cu  exceptia tiunile de utilizare:
Oxid feric: 0,1 g/100 g pasdrilor s .
9 ,Periculos  pentru  specia
oudtoare. .
PR ecvind
Substantd activd: ) )
JAcest furaj contine un
Lasalocid A sodiu, ionofor: poate fi contra-

C34Hs53Na0g,

Numdr CAS: 25999-20-6,

sare de sodiu de 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-
7-[(2S, 3S, 55)-5-¢til-5-[(2R, 5R, 6S)-
5-etil-5-hidroxi-6-metil-tetrahidro-2H-
piran2-il]-tetrahidro- 3-metil-2-furil]-
4-hidroxi-3,5-dimetil-6-oxononil]-2
hidroxi-3-metil benzoat, produsd de
Streptomyces lasaliensis subsp. Lasa-
liensis (ATCC 31180)

Impuritdti asociate:

Lasalocid sodiu B-E: < 10 %

Metode analitice (*)

Cromatografie lichidd de inaltd
performantd (HPLC) cu fazd inversatd
cu detector spectrofluorometric
[Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei] ()

indicatd utilizarea simultan3
cu anumite substante medi-
cinale”.

. Titularul autorizatiei trebuie

sd planifice si sd execute un
program de monitorizare
ulterioard  introducerii  pe
piatd privind rezistenta la
bacterii si la Eimeria spp.

. Aditivul trebuie incorporat in

furajele combinate sub formi
de preamestec.

. Lasalocidul A sodiu nu
trebuie amestecat cu alte
coccidiostatice.

(") Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului comunitar de referinta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
() JO L 54, 26.2.2009, p. 1.
() JO L 15, 20.1.2010, p. 1.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

