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EN PORTADA

[ INFORME DE LA COMISION ]

La autorizacion de los coccidiostaticos y los
histomonostaticos como aditivos

El Reglamento n°® 1831/2003, sobre aditivos en la alimentacion animal, y mas concretamente su
articulo 11, Retirada, establece que la Comision presentaria al Parlamento Europeo y al Consejo,
antes del 1 de enero de 2008, un informe sobre la utilizacion de dichos aditivos.

ara elaborar este informe
P la Comisién solicitd in-

formacién tantos a los
Estados Miembros como a los
operadores. Por todo ello, la Co-
misiéon Técnica de Cesfac se reu-
ni6 para elaborar un informe
técnico relativo al uso de aditi-
vos coccidiostaticos e histomo-
nostatos en alimentacién ani-
mal, asi como las alternativas
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disponibles a los mismos y el
impacto econ6émico y sanitario
de su posible retirada.

En esta linea, Cesfac convocoé a
un nutrido grupo de expertos en
la materia con el fin de elaborar
este dossier técnico que contem-
plase la problematica del sector
respecto al uso de estos aditivos.
En la elaboracion de este infor-
me también particip6 APPE, In-

Conclusiones

Finalmente, se acaba de publi-
car este Informe de la Comision
al Consejo y al Parlamento Euro-
peo sobre la utilizacion de los
coccidostaticos y los histomonds-
tatos como aditivos para piensos.

e En las circunstancias actuales
en Europa, la produccion sin coc-
cidiostaticos, tendria una grave
repercusion econémicay, si no se
utilizaran coccidiostaticos, se im-
pediria que los consumidores de
la Unién Europea (UE) accedieran
a carne de corral, pavos y conejos
producida con arreglo al alto ni-
vel de seguridad y bienestar de
las normas de la UE.

e L as alternativas actuales a es-
tos aditivos no ofrecen en la ac-
tualidad las mismas ventajas que
el uso de coccidiostaticos como
aditivos en los piensos.

e Por consiguiente, la Comisidn

tercun, Asescu y Veterindustria,
Inprovo y CCAE.

El informe elaborado por esta
Comision fue remitido por Ces-
fac al extinto Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentaciéon y
mas concretamente a la otrora
Direccion General de Ganaderia,
asi como a nuestra Federacion
Europea de Fabricantes de pien-
sos (Fefac). ®

cree que no seria apropiado cam-
biar la situacion existente en la
actualidad y que el sistema vi-
gente estd bien preparado para
hacer frente a la situacion actual,
dado que proporciona un elevado
nivel de seguridad para los con-
sumidores y protege adecuada-
mente la salud y el bienestar de
los animales, asi como el medio
ambiente

El sistema actual establece un
marco justo en el que los opera-
dores econémicos pueden actuar.
La Comisién Europea seguird su-
pervisando la creacion de nuevas
sustancias y el desarrollo de nue-
vas técnicas para la prevencion
de las enfermedades.

Este informe es el primer paso
para zanjar la retirada de aditivos
coccidiostaticos e histomonosta-
ticos de la alimentacion animal.



[ INTERNACIONAL ]

PANEL DE LA EFSA SOBRE LA CONTAMINACION
CRUZADA PRODUCIDA POR ADITIVOS
COCCIDOSTATICOS

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) y en concreto el Panel Cientifico sobre Con-
taminacion Cruzada (Contam) continGan publican-
do opiniones relativas a la contaminacion cruzada
de aditivos coccidiostaticos. En esta ocasion se ha
publicado con fecha 30 de mayo de 2008, la opinion
sobre el aditivo coccidiostato Diclazuril. Los resul-
tados que se han obtenido son los siguientes.

DICLAZURIL

Se recuerda que el Diclazuril es un aditivo coccidiosta-
tico autorizado por el Reglamento N° 1800/2004 para
su utilizacion en pollos y pavos de engorde, con un con-
tenido méaximo de inclusion en los piensos de 1 mg/kg.
Las conclusiones emitidas por el Contam sobre el Dicla-
zuril son:

 Suponiendo una contaminaciéon cruzada del 10% del
limite maximo de inclusion en pienso, es decir 0,1
mg/kg, el Panel Contam concluye que no es probable
que ocurran efectos adversos en la salud de los anima-
les para los que no se ha autorizado el producto.

« En lo referente al ser humano, el Panel opina que la
exposicion a los residuos del Diclazuril por ingesta de
carne, huevos, etc. es poco probable que de lugar a efec-
tos adversos en la salud, incluso en piensos con niveles
de contaminacion cruzada superiores al 10% (0,1
mg/kg).

Recordamos que esta pendiente la Gltima opinion de
la EFSA y del Contam sobre contaminacién cruzada de
aditivos coccidiostatos.

ULTIMAS NOTICIAS RELATIVAS A LOS OMG

De todos es sabido el considerable impacto econo-
mico que las reglas de juego comunitarias de au-
torizacion de uso de materias primas provenientes
de organismos modificados genéticamente (OGM)
estd causando a nuestra industria y a la industria
alimentaria en general.

Las trabas puestas en la practica y en la UE a la utili-
zacibon de la biotecnologia vegetal, basadas en criterios
mas politicos que técnicos, en un entorno mundial en el
que la produccién de OGM es cada vez mas preponde-
rante, estan haciéndonos perder materias primas de
importacién indispensables para nuestra actividad.

Por todo ello, el sector se ha implicado a fondo ante la
Administracion y ante la sociedad en general en conse-
guir una normalizacion del uso de transgénicos autori-
zados, particularmente valiosos para un pais como el
nuestro, lider en producciéon ganadera y alimentacion
animal pero netamente importador de materias primas.

——  [Alimentacion Animal]

Si bien inicialmente el sector estuvo muy solo en esa
lucha, pronto fue acompanado por las Asociaciones ga-
naderas mas serias y, recientemente, por otros secto-
res de la industria alimentaria y la propia FIAB.

A dia de hoy y ante la perspectiva de un escenario a
corto plazo sin acceso a soja de importacidon por pre-
sencia adventicia de eventos no autorizados atn en la
UE pero presentes en las tltimas siembras americanas
y proximas siembras argentinas, en el sector somos a
dia de hoy optimistas sobre el futuro inmediato.

En pocos meses, hemos visto como nuestros interlo-
cutores politicos en el Gobierno espafol, en la Admi-
nistracion y en el Parlamento Europeo han ido poco a
poco dando credibilidad primero a nuestras amenazas
de inminente falta de suministro de materia primay
luego, apoyando una modificacion de las reglas de ges-
tion de las importaciones de materia prima a la Unién
Europea.

Las modificaciones que se plantean y que detallamos
a continuacion no son todo lo profundas que querria-
mos y obedecen més al miedo —real- a una falta de su-
ministro de proteina que a un convencimiento cabal
por parte del Parlamento Europeo (donde quiza se en-
cuentran los mayores enemigos de la sostenibilidad
econdmica de la producciéon ganadera). En el fondo se
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= trata sblo de establecer tolerancias en la gestion de esta

campaia y la siguiente sin cuestionar el problema de
fondo en el que habra que seguir trabajando.

Resumen de las iltimas reuniones en Bruselas

Después de varios afios de aplicar la normativa relativa a
los organismos modificados genéticamente (OMG) la ma-
yor parte de los Estados miembros de la UE han propuesto
ajustar esta reglamentacién con objeto de que se actuali-
cen determinados requisitos muy importantes para los
sectores.

El objetivo principal es debatir temas importantes relati-
vos a los OMG que han generado complicaciones, tales co-
mo: la autorizacion de nuevos eventos modificados genéti-
camente, las normas de comercializacion relativas a los
umbrales de presencia de trazas de otros OMG no autori-
zados en la UE, o bien el etiquetado de estos productos.

Umbrales diferentes

Otra parte de los Comisarios europeos y los Estados miembros,
defienden que es necesario que se modifique este tema con mayor
profundidad. Por ello, se propone que dentro de las autorizaciones
de OMG se establezcan dos umbrales diferentes:

a) permitir una cierta tolerancia en caso de contaminacién de los
productos alimentarios y de los piensos con OGM no autorizados

en Europa,

b) permitir una cierta tolerancia para las semillas OMG, de esta
forma se podria excluir la mencion “riesgo de contener trazas de
OMG” en los envases de las semillas, como se hace ahora de for-
ma preventiva para protegerse frente a posibles denuncias.

Se trata por tanto de reavivar temas relativos a los OMG
que se habian quedado sin resolver. Para ello, ya el pasado
mes de mayo el Colegio de Comisarios debatio6 sobre las
nuevas lineas de trabajo relativas a los OMG (Ver Info/UE
General/35), abriendo un frente importante en este tema.

Por todo ello, en la reunioén, celebrada el mes de junio, de
los Ministros europeos de Medio Ambiente se debati6 so-
bre las modificaciones que se pretenden llevar a cabo peti-
cion de nuestra industria y de otros sectores. El objetivo es
aportar soluciones a las ineficiencias mas importantes del
sistema normativo comunitario relativo a OMG, mas que
realizar una revision importante del marco legislativo. En
este encuentro, Francia ya ha manifestado su interés por
intentar que, durante su presidencia de la UE (desde el 1
de julio), esta revision se realice de la forma més rapida
posible.

En esta linea se ha debatido sobre la necesidad de que el
proceso de autorizacion se reajuste a la realidad existente
en Europa y que se proceda a incrementar la credibilidad
de estos productos de cara a los consumidores. Para conse-
guir estos objetivos, se ha propuesto crear un grupo de ex-
pertos en medio ambiente, con mayor importancia que el
actual, que se encuentre en el seno de la Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria (AESA) o bien en otra insti-
tucién también con caricter independiente.
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Tolerancias para la presencia de OMG
no autorizados en Europa

Los servicios de la Comisaria Europea de Sanidad eva-
luaron, la pasada semana, la posibilidad de fijar un um-
bral de tolerancia para las importaciones de productos
alimentarios y piensos para animales que contienen
OMG no autorizados en Europa pero si en otras partes
del mundo.

La Comision Europea esté tratando este tema con sumo
cuidado ya que seria cambiar totalmente su actual politi-
ca relativa a la “tolerancia cero” de presencia de OMG no
autorizados en Europa. Esta politica, que tanto proble-
mas ha generado en la industria debido a los desabasteci-
mientos de ciertos productos imprescindibles en alimen-
taciéon animal y humana (maiz y arroz procedentes de Es-
tados Unidos)

Desde el sector, se ha remitido nuestra posicion al Mi-
nisterio de Medio Ambiente, Medio Rural y Marino con el
fin de que los limites que se fijen sean lo suficientemente
altos para no impedir las importaciones de soja o de otros
productos procedentes de América y por tanto no desa-
bastecer los mercados.

Umbral de etiquetado para las
semillas

Por otro lado, se esta intentando establecer un
umbral para el etiquetado de semillas. Este
umbral seria similar al que ya existe para otros
productos alimentarios y para piensos para ani-
males, que recordamos que se encuentra en el
0,9 %.

Los servicios de Medio Ambiente Europeos es-
tan elaborando un estudio de impacto relativo a
este asunto basado en un informe del Centro
Comun de Investigacion Europeo de 2006. En
este documento se incluiran diferentes opcio-
nes y su impacto sobre las practicas agricolas.
Se examinaran cuatro opciones diferentes: el
0,1%, el 0,3%, el 0,5 y ningin umbral (equiva-
lente a la tolerancia cero).



Foto: www.um.es

Entre los limites de tolerancia que se estan
barajando, la industria propone que se
establezcan Iimites del 0,9% o por lo menos
que no sean menores del 0,5 %. Si bien, la
Comisidén esta barajando niveles menores
en torno al 0,1 %.

En esta linea, Estados Unidos ya ha anunciado el cultivo
de soja OMG Round-up ready de segunda generacion el
proximo otofio. Esto ha dado lugar a que la Comision Eu-
ropea tenga que luchar por los intereses de los sectores
afectados, sin perturbar las transacciones comerciales y
con la presion de los grupos ecologistas.

Recordamos que en los Gltimos afios, cuando se detecta-
ba el menor rastro de transgénicos en las importaciones
de productos agricolas (principalmente maiz o arroz) las
autoridades europeas retenian los cargamentos y los de-
volvian al pais de origen.

El dltimo embargo de arroz de grano largo americano ha
supuesto entre 52 y 111 millones de euros a la industria
europea de arroz, ya que ha provocado una caida del 90%
de las importaciones procedentes de Estados Unidos. En
el caso de la alimentacion animal, el hecho de que Estados
Unidos comience a cultivar soja Round-up ready, no
aprobada en Europa, va a provocar un desabastecimiento
del mercado europeo de soja. Esto va a ser completamen-
te devastador para la competitividad de Europa.

Otros asuntos

Dentro de los temas OMG también durante el Consejo
de Medio Ambiente se reclam6 mayor transparencia e in-
dependencia cuando se elaboren estudios de evaluacion
de los riesgos. En este sentido, la AESA ya ha preparado
unas lineas directrices sobre la evaluacion del riesgo de
los OMG con el objetivo de atender mejor las demandas
de los Estados miembros de la UE. Dichas lineas directri-
ces se podrian adoptar por el procedimiento de comitolo-
gia y ser mas vinculantes para la Agencia Europea. Se es-
pera que antes del verano se publicaran nuevas directivas
sobre los estudios previos a la comercializacion de los
productos alimentarios y de los piensos a base de OMG.

—— [Alimentacion Animal]

Francia, por su parte propuso la posibilidad de mante-
ner ciertas regiones libres de OGM. Si bien, existen im-
portantes detractores de esta idea porque se considera
que el papel de la Administracién es garantizar la seguri-
dad de los productos que se ponen a disposicion de los
consumidores y no tomar decisiones por cada pais.

El pasado mes de mayo se publicé el Informe Graham
Brooks relativo al Impacto econémico de los bajos niveles
de presencia de OMG todavia no autorizados en Europa
para su uso en el sector alimentario. En este informe se
analiza las consecuencias de la politica de tolerancia cero
de la Unién Europea a eventos no autorizados en otros
paises, dentro de las principales conclusiones que se deta-
llan en el informe cabe destacar el incremento de costes
de las materias primas, la reduccion de beneficios, pérdi-
das de confianza del consumidor e incremento del precio
del producto final.

EL PANEL DE LA EFSA SOBRE ADITIVOS Y
PRODUCTOS 0 SUSTANCIAS DE USO EN
ALIMENTACION ANIMAL

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) y en concreto el Panel Cientifico sobre Adi-
tivos y sustancias utilizadas en alimentacidn ani-
mal, continta publicando opiniones relativas a los
periodos de retirada para determinados productos.

Se ha publicado con fecha 18 de junio de 2008, la opi-
nion sobre el aditivo Coxidin® para pollos y pavos de en-
gorde y la re-evaluacién del Limite Maximo de Residuos
provisional.

Tras la peticion de la Comision Europea, la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) ha entregado
la opinion cientifica sobre la propuesta para reducir el pe-
riodo de retirada de tres dias a un dia, ademas de propo-
ner un limite maximo de residuo (LMR) para el producto
Coxidin® para pollos y pavos de engorde.

Datos recientes obtenidos tras el estudio del marcador
de residuo un dia después de la retirada del mismo en po-
llos de engorde, indican que el residuo se encuentra por
debajo del limite maximo. Por todo ello, la EFSA opina
que el tiempo de retirada de Coxidin® para pollos y pavos
de engorde podria ser reducido de tres a un dia.

Elancoban®: De tres dias a uno

Del mismo modo, se ha publicado con fecha 18 de junio
de 2008, la opinion sobre el periodo de retirada del aditi-
vo Elancoban® para pollos de engorde, pollos de criay
pavos de engorde.

Tras la peticion de la EFSA ha entregado la opinién
cientifica sobre la propuesta para reducir el periodo de re-
tirada de tres dias a un dia para el producto Elancoban®
para pollos de engorde, pollos de cria y pavos de engorde.

Datos recientes obtenidos tras el estudio del marcador
de residuo un dia después de la retirada del mismo en po-
llos de engorde, indican que el residuo se encuentra por
debajo del limite maximo indicado para la especie. Por to-
do ello, la EFSA opina que el tiempo de retirada de Elan-
coban® para pollos de engorde, pollos de cria y pavos de
engorde, podria ser reducido de tres a un dia. ®

INTERNACIONAL
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por la Agencia. En cuanto a las entradas que se han mo-

2008

NACIONAL

LISTADO DE PREMEZCLAS MEDICAMENTOSAS Y
DE AUTORIZACIONES EXCEPCIONALES DEL ANO

Todos los anos CESFAC elabora un listado de pre-
mezclas medicamentosas con autorizacion vigen-
te para el ano en curso. Dicho documento se rea-

dificado destacan las premezclas que han sido incluidas y
que se detallan a continuacién:

« Premezcla 2/04/044/005/ (AIVLOSIN 8.5 mg/g 1kg)

« Premezcla 10223 (DENAGARD 100 g/kg)

liza con la informacién que nos facilita la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-

rios.

Se trata de una herramienta ttil para los fabricantes de
piensos debido a que permite consultar los productos
que se pueden comercializar durante el afo en cuestiéon
y que, por tanto, pueden incluirse en los piensos medi-

camentosos.

A continuacion se actualiza el listado de Premezclas
Medicamentosas con Autorizacién vigente para 2008,

V4

LEGISLACION

elaborado a partir de la documentacién proporcionada

[ NORMATIVA COMUNITARIA ]

Reglamento (CE) n°
429/2008 de la Comision, de
25 de abril de 2008, sobre normas
de desarrollo para la aplicacion
del Reglamento (CE) n°
1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo por lo que se re-
fiere a la preparacion y presenta-
cion de solicitudes y a la evalua-
cién y autorizacion de aditivos pa-
ra piensos. (DOUE L 133 - pag.
01 —22/05/2008).

Reglamento (CE) N°
505/2008 de la Comisién de 6
de junio de 2008 relativo a la au-
torizacion de un nuevo uso de 3-fi-
tasa (Natuphos) como aditivo pa-
ra piensos. (DOUE L 149 - pag.
33 —07/06/2008).

Reglamento (CE) N°
516/2008 de la Comision, de
10 de junio de 2008, por el que se
modifican los Reglamentos (CE)
n° 1200/2005, (CE) n° 184/2007,
(CE) n° 243/2007, (CE) n°
1142/2007, (CE) n°® 1380/2007 y
(CE) n° 165/2008 con respecto a
los términos de la autorizacion de
determinados aditivos para la ali-

[ NORMATIVA NACIONAL ]

mentacion animal. (DOUE L 151
- pag. 03 —11/06/2008).

Reglamento (CE) N°
552/2008 de la Comision, de
17 de junio de 2008, por el que se
modifican los Reglamentos (CE)
n° 2340/1999, (CE) n°
2380/2001, (CE) n°® 1289/2004,
con respecto a los términos de la
autorizacion de determinados adi-
tivos para la alimentacién animal.
(DOUE L 158 - pag. o3
—18/06/2008).

Reglamento (CE) N°
542/2008 de la Comision, de
16 de junio de 2008, que modifica,
en lo referente a la ciflutrina y a la
lectina de habichuelas rojas (Pha-
seolus vulgaris), los anexos I y 11
del Reglamento (CEE) n° 2377/90
del Consejo, por el que se estable-
ce un procedimiento comunitario
de fijacion de los limites maximos
de residuos de medicamentos ve-
terinarios en los alimentos de ori-
gen animal. (DOUE L 157— Pag.
43 — 17/06/2008).

CORRECCION de errores del
Real Decreto 821/2008, de 16
de mayo, por el que se regulan las
condiciones de aplicacion de la
normativa comunitaria en materia
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de higiene de los piensos y se esta-
blece el registro general de estable-
cimientos en el sector de la alimen-
tacion animal. (BOE ntim.155 -
pPag.28627, 27/06/08). ©

« Premezcla 8787 (DENAGARD 20 g/kg)
» Premezcla 6048 (HOMOENTEROL P-44)
» Premezcla 1777(LADOXYN 100 mg/g) ®

Recordamos que el listado de premezclas me-
dicamentosas con autorizacion excepcional de
uso para 2008 todavia no ha sido publicado, si
bien, con la informacion individual remitida por
la Agencia del Medicamento ha elaborado una
lista provisional de premezclas medicamento-
sas para el ano 2008. Quedamos a la espera de
la pronta publicacion del listado de Premezclas
autorizadas para el presente ano.

EL EXPERTO RESPONDE

¢ Como se debe efectuar el correcto etiqueta-
do de un pienso destinado a caballos de com-
pania?

El etiquetado de piensos de caballos como animal
de compania debe seguir distintas pautas que el eti-
quetado de los piensos de animales que no son de
compania. Si bien, en los équidos existe alguna du-
da debido a que se contemplan ambas posibilida-
des, puede ser animal de compaiiia o bien animal
de abasto.

Por este motivo, se concluye que el etiquetado de
piensos para caballos no destinados al consumo hu-
mano podra seguir los requisitos establecidos en el
articulo 18 letra c del Real Decreto 56/2002, de 18
de enero, por el que se regulan la circulaciéon y utili-
zacion de materias primas para la alimentacion ani-
mal y la circulacién de piensos compuestos SIEM-
PREY CUANDO:

« se haga mencion expresa en el etiquetado que es
un pienso destinados a animales de compaifiia no
destinados a consumo humano y

« los caballos de la explotacion a los que se destine
el pienso no sean considerados como équidos de
abasto, en los términos establecidos en el articulo 2
d) de la Directiva 90/426/CEE del Consejo, de 26
de junio de 1990, relativa a las condiciones de poli-
cia sanitaria que regulan los movimientos de équi-
dos y las importaciones de équidos procedentes de
paises terceros y cumplan con los requisitos docu-
mentales que los identifique inequivocamente co-
mo animales que no seran destinados al consumo
humano segin se establece en la Decision de la Co-
mision de 20 de octubre de 1993 por la que se esta-
blece el documento de identificacion (pasaporte)
que ha de acompanar a los équidos registrados
(93/623/CEE). *





