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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1914 DELLA COMMISSIONE
del 19 ottobre 2017

relativo all’autorizzazione della salinomicina sodica (Sacox 120 microGranulate e Sacox 200

microGranulate) come additivo per mangimi destinati a polli da ingrasso e a pollastre destinate alla

produzione di uova, che abroga i regolamenti (CE) n. 1852/2003 e (CE) n. 1463/2004 (titolare
dell'autorizzazione Huvepharma NV)

(Testo rilevante ai fini del SEE)
LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi
destinati all'alimentazione animale ('), in particolare l'articolo 9, paragrafo 2, e l'articolo 13, paragrafo 3,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina l'autorizzazione degli additivi destinati all'alimentazione animale e
definisce i motivi e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione. L'articolo 10 di tale regolamento prevede la
rivalutazione degli additivi autorizzati a norma della direttiva 70/524/CEE del Consiglio ().

(2) A norma della direttiva 70/524/CEE, la salinomicina sodica 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) & stata
autorizzata per dieci anni come additivo per mangimi destinati a pollastre destinate alla produzione di uova dal
regolamento (CE) n. 1852/2003 della Commissione () e a polli da ingrasso dal regolamento (CE) n. 1463/2004
della Commissione (*). Successivamente tale additivo ¢ stato inserito nel registro degli additivi per mangimi come
prodotto esistente, conformemente all'articolo 10, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(3)  In conformita dellarticolo 10, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1831/2003, in combinato disposto con
l'articolo 7 del medesimo, ¢ stata presentata una domanda di rivalutazione della salinomicina sodica 120 g/kg
(Sacox 120 microGranulate) come additivo per mangimi destinati a polli da ingrasso e a pollastre destinate alla
produzione di uova. A norma dell'articolo 7 di tale regolamento, ¢ stata presentata una domanda di autoriz-
zazione della nuova formulazione della salinomicina sodica 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) e di classifi-
cazione di tale additivo nella categoria «coccidiostatici e istomonostatici». In conformita dell'articolo 13,
paragrafo 3, di tale regolamento, & stata presentata una domanda di riduzione del periodo di sospensione prima
della macellazione da uno a zero giorni e di modifica dei livelli massimi di residui ((LMR») per tale additivo da
5 pg/kg per tutti i tessuti in condizione umida a: 0,150 mg/kg per il fegato, 0,040 mg/kg per il rene, 0,015 g/kg
per il muscolo e 0,150 mg/kg per pelle/grasso. Tali domande erano corredate delle informazioni dettagliate e dei
documenti prescritti all'articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

) GUL 268 del 18.10.2003, pag. 29.

(%) Direttiva 70/524/CEE del Consiglio, del 23 novembre 1970, relativa agli additivi nell'alimentazione degli animali (GU L 270 del
14.12.1970, pag. 1).

(*) Regolamento (CE) n. 1852/2003 della Commissione, del 21 ottobre 2003, che autorizza l'utilizzo per dieci anni di un coccidiostatico nei
mangimi (GUL 271 del 22.10.2003, pag. 13).

(*) Regolamento (CE) n. 14632004 della Commissione, del 17 agosto 2004, concernente l'autorizzazione per dieci anni delladditivo
«Sacox 120 microGranulate» nei mangimi, appartenente al gruppo dei coccidiostatici e altre sostanze medicamentose (GU L 270 del
18.8.2004, pag. 5).




