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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/932 DE LA COMISION
de 9 de junio de 2021

por el que se suspende la autorizacion 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 autorizacién: Zoetis Belgium SA)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én 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 13, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal y
prevé los motivos y los procedimientos para la concesion, la denegacién o la suspension de dicha autorizacién. El
articulo 10 del mencionado Reglamento contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva
70/524/CEE del Consejo (2).

(2)  Mediante el Reglamento (CE) n.° 1455/2004 de la Comisién () se autorizaron durante diez afios el lasalocid A de
sodio (Avatec 15 % cc) y el lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) como aditivos para piensos pertenecientes a la
categorfa de los coccidiostaticos destinados a 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
present una solicitud para la autorizacién del 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 clasificacién en la categoria de aditivos de
«coccidiostdticos e histomondstatos». Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién
exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») declaré en sus dictdmenes de 16 de mayo de
2017 (% y de 1 de julio de 2020 () que, a partir de la evaluacion de la informacién y la documentacién presentadas
por el solicitante, resultaba imposible extraer conclusiones sobre la seguridad y la eficacia del aditivo para piensos
lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) para pollos de engorde y pollitas para puesta. La Autoridad indicé que no podia
determinarse ningtn nivel seguro de la sustancia activa lasalocid A de sodio, cuando se afiadiera a los piensos, para
las especies destinatarias. También llegd a la conclusién de que, debido al nimero insuficiente de estudios con
resultados positivos, no se habia demostrado suficientemente la eficacia coccidiostatica del aditivo para piensos con
la dosis propuesta mds baja de 75 mg de lasalocid A de sodio por kg de pienso completo. Ademds, la Autoridad
verificé el informe sobre el método de andlisis del mencionado aditivo en los piensos que present6 el laboratorio de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Por consiguiente, no ha podido establecerse que el aditivo para piensos no tenga ningtin efecto adverso para la salud
animal, ni que tenga un efecto coccidiostatico en las especies destinatarias, cuando se utilice en las condiciones
propuestas. Esta conclusién puede ampliarse a la autorizacién vigente del aditivo para piensos lasalocid A de sodio
(Avatec 15 % cc), que contiene la misma concentracion de la sustancia activa lasalocid A de sodio.

(6)  Por consiguiente, la autorizacion vigente de los aditivos para piensos lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc) y lasalocid
A de sodio (Avatec 150 G) para pollos de engorde y pollitas para puesta ya no cumple las condiciones establecidas en
el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() 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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(7)  Esposible que informacion complementaria en relacién con la seguridad de utilizacion y la eficacia del lasalocid A de
sodio (Avatec 150 G) para las especies destinatarias aporte nuevos elementos que permitan reconsiderar la
evaluacion efectuada de dicho aditivo para piensos. A este respecto, el solicitante de la autorizacién del lasalocid A
de sodio (Avatec 150 G) alega que pueden realizarse estudios adicionales para demostrar la seguridad y la eficacia
del aditivo para piensos para las especies destinatarias. Con este fin, el solicitante se comprometié a presentar datos
complementarios con arreglo a un calendario, enumerando los estudios que debfan llevarse a cabo y segtin el cual el
resultado de los mismos estard disponible a mds tardar el 31 de diciembre de 2021. Estos estudios consistirfan en
estudios de tolerancia y de eficacia de la cria en suelo para pollos de engorde y pollitas para puesta.

(8)  De conformidad con el articulo 13, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, debe suspenderse la
autorizacion de los aditivos para piensos lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc) y lasalocid A de sodio (Avatec 150
G), a la espera de la presentacion y la evaluacién de los datos complementarios. La medida de suspension debe
revisarse tras la oportuna evaluacion de estos datos por parte de la Autoridad.

(9)  Dado que seguir utilizando los aditivos para piensos lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc) y lasalocid A de sodio
(Avatec 150 G) podria presentar un riesgo para la salud animal, estos aditivos para piensos y los piensos que los
contengan deben retirarse del mercado lo antes posible. Sin embargo, por razones pricticas, debe concederse un
perfodo transitorio limitado para la retirada del mercado de los productos afectados a fin de que los operadores
puedan cumplir correctamente con la obligacién de retirada.

(10) 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

Suspension de la autorizacion

Queda suspendida la autorizacion de los aditivos para piensos lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc) y lasalocid A de sodio
(Avatec 150 G) para su uso en pollos de engorde y pollitas para puesta.

Articulo 2

Medidas transitorias

1.  Las existencias actuales de los aditivos para piensos lasalocid A de sodio (Avatec 15 % cc) y lasalocid A de sodio
(Avatec 150 G) para su uso en pollos de engorde y pollitas para puesta, y las premezclas que los contengan, podrdn seguir
comercializdndose hasta el 30 de julio de 2021 y podrin seguir utilizdndose hasta el 30 de agosto de 2021 de
conformidad con las normas aplicables antes del 30 de junio de 2021.

2. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos fabricados con los aditivos para piensos o con las
premezclas a que se hace referencia en el apartado 1 podrdn seguir comercializindose hasta el 30 de agosto de 2021 y
podrdn seguir utilizindose hasta el 30 de septiembre de 2021 de conformidad con las normas aplicables antes del
30 de junio de 2021.

Articulo 3

Revision

El presente Reglamento se revisard a mds tardar el 31 de diciembre de 2023, tras la adopcién por la Autoridad de un nuevo
dictamen sobre la seguridad y la eficacia del aditivo para piensos lasalocid A de sodio (Avatec 150 G) para su utilizacién en
pollos de engorde y pollitas para puesta.
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Articulo 4

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién 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 9 de junio de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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