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REGLAMENTO (CE) Ne 1852/2003 DE LA COMISION
de 21 de octubre de 2003
por el que se autoriza durante diez afios el uso de un coccidiostitico en la alimentacién animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre
de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal (!), cuya
tltima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 1847/
2003 de la Comision (), y, en particular, sus articulos 3 y 9,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 70/524/CEE establece que los Estados
miembros prohibirdn la puesta en circulaciéon de ningtn
aditivo al que la Comunidad no haya concedido previa-
mente su autorizacion.

(2)  En el caso de los aditivos enumerados en la parte T del
anexo C de la Directiva 70/524/CEE, que incluye los
coccidiostdticos y otras sustancias medicamentosas,
puede concederse una autorizacién vinculada a un
responsable de su puesta en circulacién. Si se retnen
todas las condiciones pertinentes establecidas en la citada
Directiva, esa autorizacién puede concederse por un
periodo de diez afios.

(3)  La evaluaciéon de la solicitud de autorizacion por un
periodo de diez afios presentada en relacién con el
preparado coccidiostitico «Sacox 120 microGranulate»
muestra que se retinen las condiciones contempladas en
la Directiva 70/524|CEE.

El Comité cientifico de alimentaciéon animal ha emitido
un dictamen favorable respecto de la seguridad y los
efectos benéficos del preparado coccidiostitico pertene-
ciente al grupo de los «coccidiostdticos y otras sustancias
medicamentosas» para las pollitas para puesta.

(4)  Por consiguiente, el preparado coccidiostitico «Sacox
120 microGranulate» deberfa ser autorizado por un
periodo de diez afios e incluido en la lista de aditivos
autorizados vinculados a un responsable de su puesta en
circulaciéon y autorizados durante un periodo de diez
aflos con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 70/524/
CEE.

(5)  En la evaluacion de la solicitud se pone de manifiesto
que son necesarios determinados procedimientos para
proteger a los trabajadores contra la exposicion al
aditivo «Sacox 120 microGranulate». Sin embargo, tal
proteccion estd asegurada con la aplicacién de la Direc-
tiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989,
relativa a la aplicacion de medidas para promover la
mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores
en el trabajo (°).

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Tal como se sefiala en el anexo, queda autorizado el aditivo
«Sacox 120 microGranulate», perteneciente al grupo de los
«coccidiostdticos y otras sustancias medicamentosas», para ser
utilizado como aditivo en la alimentacién animal en las condi-
ciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 21 de octubre de 2003.
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Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisién

() DOL 183 de 29.6.1989, p. 1.



ANEXO

Némero Nombre y Contenido Contenido
ntiimero de - minimo méximo S
re Cilsetro registro del Aditivo Composicion, férmula quimica y ESE:tCéesrrl};ﬁ(l;l ° Edad Otras disposiciones e]i}(g)égafilg [;u(if)lri—
8 responsable de la (nombre comercial) descripcion 8 méxima L P p -
del esta en circula animales mg de sustancia activa/kg zacion
aditivo pcién del aditivo de pienso completo
«Coccidiostdticos y otras sustancias medicamentosas
E766 Intervet Interna- | Salinomicina de sodio: 120 Composicién del aditivo: Pollitas de repo- 12 50 50 Indiquese en las instrucciones | El 11.11.2013»
g p p q
tional bv kg Salinomicina de sodio: | sicion semanas de uso:
(Sacox 120 microGranulate) > 120 glkg “Peligroso para los équidos y
Diéxido de silicio: 10-100 g/ los pavos”.
kg “Este pienso contiene un ioné-
Carbonato de calcio:  350- foro: su  administracién
700 glkg simultdnea con determinados

Sustancia activa:

Salinomicina de sodio,
C4ZH69OllNa’

Ne CAS: 53003-10-4,

sal de sodio de un poliéter de
dcido monocarboxilico produ-
cido por fermentacién de Strep-
tomyces albus (DSM 12217)
Impurezas asociadas:

< 42 mg de elayofilina/kg de
salinomicina de sodio

< 40 g de 17-epi-20-desoxi-
salinomicinakg de salinomi-
cina de sodio

medicamentos (por ejemplo, la
tiamulina) puede estar contra-
indicada”.
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