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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2017/1914 DE LA COMISION
de 19 de octubre de 2017

relativo a la autorizacién de la salinomicina de sodio («Sacox 120 microGranulate» y «Sacox 200

microGranulate») como aditivo en la alimentacién de pollos de engorde y de pollitas criadas para

puesta y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.° 18522003 y (CE) n.c 1463/2004 (titular de
la autorizacién: Huvepharma NV)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién 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 9, apartado 2, y su articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.c 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder 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)  La salinomicina de sodio 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) fue autorizada durante diez afios, de conformidad
con la Directiva 70/524/CEE, como aditivo en la alimentacién de pollitas criadas para puesta mediante el
Reglamento (CE) n.° 1852/2003 de la Comision (°), y para pollos de engorde mediante el Reglamento (CE)
n° 1463/2004 de la Comisién (%). Posteriormente, este aditivo se incluyé en el Registro de Aditivos para
Alimentacién Animal como producto existente, 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.c 1831/2003, leido en relacién con el
articulo 7 del mismo Reglamento, se presenté una solicitud para el reexamen de la salinomicina de sodio
120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) como aditivo en la alimentacién de pollos de engorde y de pollitas criadas
para puesta. De conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamento, se presenté una solicitud para la
autorizacion de la nueva formulacién de la salinomicina de sodio 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) en la que
se pedia la clasificacién de este aditivo en la categorfa de los aditivos «coccidiostdticos e histomondstatos». De
conformidad con el articulo 13, apartado 3, de dicho Reglamento, se presenté una solicitud en la que se pedia la
reduccion del tiempo de espera antes del sacrificio de uno a cero dias, asi como una modificacién de los limites
méximos de residuos (LMR) para dicho aditivo desde los 5 uglkg para todos los tejidos hiimedos hasta los
0,150 mg/kg para el higado, 0,040 mg/kg para los rifiones, 0,015 mg/kg para el masculo y 0,150 mg/kg para la
piel/la grasa. Dichas solicitudes iban acompaiiadas de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, 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 alimentacién animal (DO L 270 de 14.12.1970,
).

e geglamento (CE) n.o 1852/2003 de la Comisién, de 21 de octubre de 2003, por el que se autoriza durante diez afios el uso de un
coccidiostético en la alimentacion animal (DO L 271 de 22.10.2003, p. 13).

(*) Reglamento (CE) n.c 1463/2004 de la Comision, de 17 de agosto de 2004, relativo a la autorizacién durante diez afios de la utilizacién
del aditivo «Sacox 120 microGranulate», perteneciente al grupo de los coccidiostiticos y otras sustancias medicamentosas, en la
alimentacién animal (DO L 270 de 18.8.2004, p. 5).
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(4)  En su dictamen de 6 de diciembre de 2016 (!), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad»)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, la salinomicina de sodio 120 g/kg (Sacox 120 microGra-
nulate) y la salinomicina de sodio 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) no tienen ningtin efecto adverso para la
salud animal, la salud humana o el medio ambiente. Asimismo, la Autoridad concluyé que el uso de la
salinomicina de sodio 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) y de la salinomicina de sodio 200 g/kg (Sacox 200
microGranulate) es eficaz para el control de la coccidiosis en pollos de engorde y que, a partir de los estudios
presentados, esta conclusion se amplia a las pollitas criadas para puesta. La Autoridad también concluyé que las
estimaciones de exposicion al nivel mdximo de uso indicaban un tiempo de espera aceptable de cero dias.
Ademds, la Autoridad concluyd que no es necesario establecer LME. La Autoridad no considera que sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion. Asimismo, la Autoridad verific6
el informe sobre el método de anilisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia
establecido mediante el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(5) Sin embargo, por motivos de control, deben establecerse, tal como se pidi6, los LME para el higado, los rifiones,
el musculo y la pielfla grasa. También se consideré que se realizarfa un seguimiento sobre el terreno de la
resistencia de Eimeria spp. a la salinomicina de sodio, preferiblemente durante la parte final del periodo de
autorizacion.

(6) La evaluacién de la salinomicina de sodio («<Sacox 120 microGranulate» y «Sacox 200 microGranulate») muestra
que se cumplen las condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.
En consecuencia, procede autorizar el uso de este preparado segin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(7)  Deben derogarse los Reglamentos (CE) n.c 1852/2003 y (CE) n.°o 1463/2004.

(8) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicaciéon inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion, conviene conceder un periodo de transicién que permita a las partes interesadas prepararse para

cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

(9)  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
Autorizacién
Se autorizan como coccidiostitico en la alimentacién animal los preparados especificados en el anexo, pertenecientes
a la categoria de «coccidiostaticos e histomondstatos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.
Articulo 2
Derogacién del Reglamento (CE) n.° 1852/2003

Queda derogado el Reglamento (CE) n.c 1852/2003.

Articulo 3
Derogacién del Reglamento (CE) n.° 1463/2004

Queda derogado el Reglamento (CE) n.°c 1463/2004.

Articulo 4
Medidas transitorias
El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo contengan, que hayan sido producidos y etiquetados antes del
9 de mayo de 2018 de conformidad con las normas aplicables antes del 9 de noviembre de 2017, podrin seguir

comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

(") EFSA Journal 2017;15(1):4670.
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Articulo 5

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 19 de octubre de 2017.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido | Contenido Limites
Néimero minimo méximo méximos de
A Nombre del Aditivo Cr s . Especie Fin del residuos (LMR)
de identi- . Composicion, férmula quimica, . Edad . . o . .
. titular de la | (nombre comer- L ; P o categorfa L mg de sustancia activa/kg Otras disposiciones periodo de | en los alimentos
ficacién N ial descripcién y método analitico de animal maxima e pi I o de ori
del aditivo | 2utorizacion cial) e animales e pienso completo con autorizacién de origen
un contenido de animal de que
humedad del 12 % se trate
Coccidiostiticos e histomondstatos
51766 | Huvepharma | Salinomicina | Composicion del aditivo Pollos de — 50 70 . Los aditivos se incorpora- | 9 de no- | 150 pg de sali-
NV. de sodio ) engorde rin al pienso compuesto | viembre | nomicina de
120 g/kg (Sacox120 microGranulate): en forma de premezcla. de 2027 | sodiofkg de hi-
(Sacox 120 Salinomicina de sodio: Pollitas 12 sema- 50 50 . En las instrucciones de gado;
microGranu- | 114-132 glkg criadas nas uso deberd indicarse lo 40 pg de sali-
ara s ovienter .
late) Diéxido de silicio: guesta siguiente: ?gggﬁna d(i‘eri
Salinomicina | 10-100 g/kg «Peligroso para los équi- Aén: 5
de sodio Carbonato de calcio: dos y para los pavos. .
200 g/kg ) . 15 pg de sali-
500-700 g/kg >
Este pienso contiene un nomicina de
Ersl?ccﬁ)XGigr(l)u Forma sélida iondforo: sodio/l;g de
- - o musculo, y
late) (Sacox 200 microGranulate): su administracion simul- 150 g de sali-

Salinomicina de sodio:
190-220 g/kg

Di6xido de silicio:
50-150 g/kg

Carbonato de calcio:
50-150 g/kg

Forma soélida

Caracterizacion de la sustancia
activa

Salinomicina de sodio,
CpHgNa Oy,
Ntmero CAS: 55721-31-8,

tdinea con determinados
medicamentos (por ejem-
plo, la tiamulina) puede
estar contraindicada.

. La salinomicina de sodio

no se mezclara con otros
coccidiostéticos.

. El titular de la autoriza-

cién deberd disefiar y lle-
var a la préctica un pro-
grama de seguimiento
posterior a la comerciali-
zacién sobre la resisten-
cia a las bacterias y a Ei-
meria spp.

nomicina de
sodiofkg. de
piel/grasa.
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Nimero
de identi-
ficacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo
(nombre comer-
cial)

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia activa/kg
de pienso completo con
un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de

autorizacion

Limites
maximos de
residuos (LMR)
en los alimentos
de origen
animal de que
se trate

sal de sodio de un poliéter
dcido monocarboxilico
producido por fermentacién
de Streptomyces azureus
(DSM 32267)

Impurezas asociadas:

— < 10 mg de elayofilina/kg
de salinomicina de sodio.

— < 2 g de 17-epi-20-
desoxi-salinomicina/kg de
salinomicina de sodio.

— < 10 g de 20-desoxi-
salinomicina/kg de
salinomicina de sodio.

— <10 g de 18,19-
dihidrosalinomicina/kg de
salinomicina de sodio.

— < 10 g salinomicina
metilada/kg de
salinomicina de sodio.

Método analitico (%)

Para la cuantificacién de la
salinomicina en el aditivo
para la alimentacién animal:

cromatografia liquida de alta
resolucion que utiliza
derivatizacion postcolumna
con deteccion
espectrofotométrica (HPLC-
PCD-UV-Vis).

5. Cero dfas de tiempo de
espera.

6. Los explotadores de em-
presas de piensos estable-
ceran procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas para los usua-
rios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de
abordar los posibles ries-
gos resultantes de su uso.
Si estos riesgos no pue-
den eliminarse o reducirse
al minimo mediante di-
chos procedimientos 'y
medidas, el aditivo y las
premezclas se utilizardn
con un equipo de protec-
cién personal que incluya
protecciéon  respiratoria,
ocular y cutdnea.
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Nimero
de identi-
ficacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo
(nombre comer-
cial)

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg de sustancia activa/kg
de pienso completo con
un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Limites
maximos de
residuos (LMR)
en los alimentos
de origen
animal de que
se trate

Para la cuantificacion de la
salinomicina en las
premezclas y los piensos:

cromatografia liquida de alta
resolucion que utiliza
derivatizacion postcolumna
con deteccion
espectrofotométrica (HPLC-
PCD-UV-Vis)-EN ISO 14183.

() Puede hallarse informaci6n detallada sobre los

métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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