Cinco datos clave que los
productores de cerdos necesitan
saber sobre la prohibiciéon de ZnO
en la UE

Todos conocemos titulos como, “La Comisién Europea adopta la prohibicién de ZnO” ¢ “El éxido de zinc se
eliminard a nivel de la UE en el 2022". Claramente, la legislacion de la UE tiene consecuencias de largo
alcance para los productores de cerdos europeos, pero en la jungla de acrénimos y jerga juridica no
siempre estd claro qué instituciéon decide qué y por qué. Aqui hay cinco hechos clave que ayudan a los
productores de cerdos a entender la prohibicién de éxido de zinc en la UE.

1. El 6xido de zinc solo se puede usar como aditivo
alimentario (en una daésis baja)

Los cerdos requieren zinc para mantener diversas funciones metabdlicas, por lo tanto, se incluyen en su
dieta como aditivo para pienso.s Este uso no serd prohibido: El ZnO se incluye como fuente de zinc en el
denominado registro de aditivos para piensos, que se aplica a toda la UE. La Comisién Europea decide qué
productos se incluyen en el registro basandose en las opiniones de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA), que también asesora a la Comisién sobre temas como el bienestar animal y la peste
porcina africana. La EFSA actualmente sugiere que un nivel total de 150 ppm satisface las necesidades
fisioldgicas de zinc de los animales. La Comision Europea ha convertido esta recomendacién en ley, por lo
que 150 ppm es el limite legal para la suplementacién de zinc para lechones.
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2. La UE establece normas comunes para
medicamentos veterinarios.

Los productos a base de ZnO para tratar la diarrea posterior al destete en lechones, por otro lado,
contienen dosis farmacolégicas de éxido de zinc. Una dosis cominmente administrada es de 100 mg por
kg de peso corporal por dia durante 14 dias consecutivos, lo que equivale a 2500 ppm de zinc en el
alimento. Estos productos estan clasificados como medicamentos veterinarios (VMP) y, por lo tanto, estan
cubiertos por la Directiva 2001/82 / CE sobre medicamentos para uso veterinario y por el Reglamento (CE)
no 726/2004. Estas leyes establecen las normas de la UE para la produccién, distribucién y autorizaciones
de VMP, y establecen la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Asi como la EFSA asesora a la Comision
Europea sobre los aditivos para piensos, recurren a la EMA con respecto a los VMP.

ZnO como aditivo alimenticio Zn0O como medicamento veterinario (VMP)

Autoridad Europea de Seguridad Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

Agencia de la UE ‘ )
Alimentaria (EFSA)

Legislacion Reglamento (CE) no 1831/2003 sobre | Directiva 2001/82 / CE sobre medicamentos veteri-
aditivos para uso en nutricién animal | narios + Reglamento (CE) no 726/2004
Nota: en el 2022, estos dos serdn reemplazados por
el nuevo Reglamento (UE) 2019/6

Niveles Max. 150 ppm totales de zinc (de ZnO | Dosis normal ca. 2500 ppm
y otras fuentes)

¢Prohibicién? iNo! iSi!
Por el momento, no hay indicios de Las autorizaciones de comercializacién para VMP
que el 6xido de zinc esté prohibido que contienen 6xido de zinc se retiraran en toda la
como aditivo alimentario. UE en Junio del 2022.

Figura 1: Oxido de zinc: dos usos diferentes, dos situaciones diferentes

3. Las licencias de productos ZnO son un
tema nacional, pero estan sujetas al
escrutinio de la UE

Uno de los temas clave de EMA son las autorizaciones de comercializacién: Los VMP solo pueden venderse
y comercializarse en la UE si han recibido una autorizacién de comercializacién, que es basicamente una
licencia. Dependiendo del tipo de VMP y de cuando se lanz6 por primera vez, la autorizacion de
comercializacion es emitida por la EMA o por las autoridades nacionales. Los medicamentos veterinarios
que contienen éxido de zinc estan (o mas bien estaban) dentro del ambito de los procedimientos de
autorizacion nacionales. Sin embargo, se supone que las autoridades nacionales deben recurrir al Comité
de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) de la EMA si tienen algun problema con una solicitud que se
les envia. Esto es lo que sucedid en el caso del 6xido de zinc.

4. Francia y los Paises Bajos iniciaron la
revision del oxido de zinc

Una empresa europea en la industria de piensos habia solicitado una autorizaciéon de comercializacién para
sus productos alimenticios medicinales basados en ZnO para lechones en el Reino Unido, con la esperanza
de que se llevara a cabo un llamado procedimiento de autorizacién descentralizada. Este procedimiento
significaria que la autorizacién de comercializacidon emitida en el Reino Unido también seria valida en otros



paises de la UE. Sin embargo, Francia y los Paises Bajos se opusieron a esto por motivos ambientales.
Inicialmente, el CVMP dictaminé que se podia otorgar la autorizacidon de comercializacién, pero Francia y
los Paises Bajos persistieron. En una segunda ronda, plantearon dudas sobre la eficacia de las medidas de
mitigacion de riesgos y el problema adicional de la resistencia a los antimicrobianos. Esta vez, tuvieron
éxito.

5. Linea de fondo: Los productos ZnO ya
no recibiran una autorizacion de
comercializacion

En marzo de 2017, el CVMP concluyé que los beneficios del dxido de zinc al prevenir la diarrea no superan
los riesgos para el medio ambiente. Por lo tanto, el panel recomendd que las autoridades nacionales
retiren las autorizaciones de comercializacién existentes para los VMP basados en 6xido de zinc y que ya
no otorguen nuevas autorizaciones. Poco después de eso, el 26 de junio de 2017, la Comisién Europea
adoptd la recomendacion del CVMP, lo que significa que todos los paises de la UE deben implementarla.

Esta decisién también dice que los paises pueden diferir la retirada de las autorizaciones de
comercializacion, si piensan que la falta de alternativas disponibles y los cambios necesarios en las
practicas agricolas ejercen demasiada presidn sobre sus sectores porcinos. Sin embargo, solo pueden
diferir por cinco afios; por lo tanto, la decisién debe implementarse a mas tardar el 26 de Junio de 2022.

Hoy nos encontramos a la mitad del camino antes de que la prohibicién de VMP ZnO como medicamento
veterinario entre en vigor en toda la UE. De ahi la busqueda de estrategias efectivas para controlar la
diarrea posterior al destete: sin zinc, pero a través de mejoras continuas en el manejo y las practicas de
alimentacidn, asi como el apoyo de aditivos alimentarios funcionales y especificos.
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