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RÈGLEMENT (CE) No 500/2007 DE LA COMMISSION

du 7 mai 2007

modifiant le règlement (CE) no 1463/2004 en ce qui concerne
l’introduction d’une limite maximale de résidus pour le «Sacox
120 microGranulate», additif pour l'alimentation animale
appartenant au groupe des coccidiostatiques et autres substances

médicamenteuses

(Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTÉS EUROPÉENNES,

vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu la directive 70/524/CEE du Conseil du 23 novembre 1970 concer-
nant les additifs dans l'alimentation des animaux (1), et notamment son
article 9 G, paragraphe 5, point b),

considérant ce qui suit:

(1) Conformément à la directive 70/524/CEE, les coccidiostatiques
inscrits à l'annexe I de cette directive avant le 1er janvier 1988
ont été autorisés à titre provisoire à partir du 1er avril 1998 et
transférés à l'annexe B, chapitre I, en vue de leur réévaluation en
tant qu'additifs liés à un responsable de leur mise en circulation.
Le Sacox 120 microGranulate, un produit à base de salinomy-
cine-sodium, est un additif appartenant au groupe «Coccidiosta-
tiques et autres substances médicamenteuses» mentionné à l'an-
nexe B, chapitre I, de la directive 70/524/CEE.

(2) Le responsable de la mise en circulation du Sacox 120 micro-
Granulate a soumis une demande d'autorisation et un dossier,
conformément aux dispositions de l'article 9 G, paragraphes 2
et 4, de la directive précitée.

(3) L'article 9 G, paragraphe 6, de la directive 70/524/CEE permet le
prolongement automatique de l'autorisation des additifs concernés
jusqu'à ce que la Commission statue, dans le cas où, pour des
raisons indépendantes de la volonté du titulaire de l'autorisation,
une décision ne peut intervenir avant la date d'expiration de
l'autorisation. Cette disposition s'applique à l'autorisation du
Sacox 120 microGranulate. Le 26 avril 2001, la Commission a
chargé le comité scientifique de l'alimentation animale de réaliser
une évaluation complète des risques. Par la suite, cette demande a
été transférée à l'Autorité européenne de sécurité des aliments.
Des renseignements complémentaires ont été demandés à
plusieurs reprises pendant le processus de réévaluation, de sorte
qu'il s'est révélé impossible d'achever cette dernière dans les
délais fixés à l'article 9 G.

(4) Le groupe scientifique sur les additifs et produits ou substances
utilisés dans l'alimentation animale, rattaché à l'Autorité euro-
péenne de sécurité des aliments, a émis un avis favorable sur
l'innocuité et l'efficacité du Sacox 120 microGranulate chez les
poulets d'engraissement.

(5) Il ressort de la réévaluation du Sacox 120 microGranulate réalisée
par la Commission que les conditions applicables fixées par la
directive 70/524/CEE sont remplies. Il convient donc d'autoriser
le Sacox 120 microGranulate pour dix ans en tant qu'additif lié au
responsable de sa mise en circulation et de l'inscrire au chapitre I
de la liste visée à l'article 9 T, point b), de ladite directive.
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(6) Étant donné que l'autorisation de l'additif est désormais liée au
responsable de sa mise en circulation et remplace l'autorisation
précédente, qui n'était liée à aucune personne en particulier, il y a
lieu de supprimer cette dernière autorisation.

(7) Aucune raison de sécurité n'imposant un retrait immédiat du
marché du salinomycine-sodium, il convient d'accorder une
période transitoire de six mois pour l'élimination des stocks
existants de l'additif.

(8) Les mesures prévues au présent règlement sont conformes à l'avis
du comité permanent de la chaîne alimentaire et de la santé
animale,

A ARRÊTÉ LE PRÉSENT RÈGLEMENT:

Article premier

L'annexe B, chapitre I, de la directive 70/524/CEE est modifiée comme
suit:

La mention de l'additif salinomycine-sodium, appartenant au groupe
«Coccidiostatiques et autres substances médicamenteuses», est
supprimée.

Article 2

Le Sacox 120 microGranulate, additif appartenant au groupe «Cocci-
diostatiques et autres substances médicamenteuses» figurant à l’annexe
du présent règlement, est autorisé en tant qu'additif utilisable dans l'ali-
mentation des animaux aux conditions fixées dans ladite annexe.

Article 3

Une période de six mois est autorisée à compter de la date d'entrée en
vigueur du présent règlement en vue d'écouler les stocks de salinomy-
cine-sodium.

Article 4

Le présent règlement entre en vigueur le troisième jour suivant celui de
sa publication au Journal officiel de l'Union européenne.

Le présent règlement est obligatoire dans tous ses éléments et directe-
ment applicable dans tout État membre.

2004R1463— FR— 28.05.2007 — 002.001— 3



2004R1463— FR— 28.05.2007 — 002.001— 4
▼
M
2

A
N
N
E
X
E

N
um

ér
o

d'
en
re
gi
s-

tr
em

en
t
de

l'a
dd

it
if

N
um

ér
o
d'
en
re
-

gi
st
re
m
en
t
de

l'a
dd

iti
f

A
dd

it
if

(D
én
om

in
at
io
n

co
m
m
er
ci
al
e)

C
om

po
si
ti
on

,
fo
rm

ul
e
ch
im

iq
ue
,

de
sc
ri
pt
io
n

E
sp
èc
e
an
im

al
e

ou
ca
té
go

ri
e

d’
an
im

au
x

Â
ge

m
ax
im

al

T
en
eu
r

m
in
im

al
e

T
en
eu
r

m
ax
im

al
e

A
ut
re
s
di
sp
os
it
io
ns

F
in

de
la

pé
ri
od

e
d'
au
to
ri
sa
-

tio
n

L
im

it
es

m
ax
i-

m
al
es

de
ré
si
du

s
(L
M
R
)
da
ns

le
s
de
nr
ée
s

al
im

en
ta
ir
es

d'
or
ig
in
e

an
im

al
e

co
nc
er
né
es

m
g
de

su
bs
ta
nc
e

ac
tiv

e/
kg

d’
al
im

en
t

co
m
pl
et

C
oc
ci
d
io
st
at
iq
u
es

et
au

tr
es

su
b
st
an

ce
s
m
éd
ic
am

en
te
u
se
s

E
76

6
H
uv

ep
ha
rm

a
N
V

B
el
gi
qu

e

S
al
in
om

yc
in
e-

so
di
um

:
12

0
g/
kg

(S
ac
ox

12
0

m
ic
ro
-

G
ra
nu

la
te
)

C
om

po
si
tio

n
de

l’
ad
di
tif
:

S
al
in
om

yc
in
e-
so
di
um

≥
12

0
g/
kg

D
io
xy

de
de

si
lic
iu
m
:
10

-1
00

g/
kg

C
ar
bo

na
te

de
ca
lc
iu
m
:
35

0-
70

0
g/

kg S
ub

st
an
ce

ac
tiv

e:
S
al
in
om

yc
in
e-
so
di
um

,
C
42
H
69
O
11
N
a,

N
um

ér
o
C
A
S
:
55

72
1-
31

-8
,

S
el

so
di
qu

e
de

po
ly
ét
he
r

de
l'a
ci
de

m
on

oc
ar
bo

xy
liq

ue
pr
od

ui
t

pa
r
fe
rm

en
ta
tio

n
de

St
re
pt
om

yc
es

al
bu

s
(D

S
M

12
21

7)
Im

pu
re
té
s
as
so
ci
ée
s:

<
42

m
g
d'
él
ai
op

hy
lin

e/
kg

de
sa
li-

no
m
yc
in
e-
so
di
um

,
<

40
g

17
-e
pi
-2
0-
dé
so
xy

-s
al
in
o-

m
yc
in
e/
kg

de
sa
lin

om
yc
in
e-

so
di
um

.

P
ou

le
ts

d’
en
gr
ai
ss
e-

m
en
t

—
60

70
A
dm

in
is
tr
at
io
n
in
te
rd
ite

un
jo
ur

au
m
oi
ns

av
an
t
l'a
ba
tta
ge

In
di
qu

er
da
ns

le
m
od

e
d'
em

pl
oi
:

«D
an
ge
re
ux

po
ur

le
s
éq
ui
dé
s
et

le
s
di
nd

es
.»

«C
et

al
im

en
t

co
nt
ie
nt
un

io
no

-
ph

or
e;

so
n
ad
m
in
is
tr
at
io
n
si
m
ul
-

ta
né
e
av
ec

ce
rt
ai
ns

m
éd
ic
am

en
ts

(p
ar

ex
em

pl
e
la

tia
m
ul
in
e)

pe
ut

êt
re

co
nt
re
-i
nd

iq
ué
e.
»

21
.8
.2
01

4
5
μg

de
sa
li-

no
m
yc
in
e

pa
r
kg

po
ur

to
us

le
s

tis
su
s
fr
ai
s


