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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 109/2007
af 5. februar 2007

om godkendelse af  monensinnatrium (Coxidin) som
fodertilsetningsstof

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fzlles-
skab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer (1),
serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om grundlaget og
procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse.

(2) Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af det i
bilaget til nervaerende forordning opferte preparat. Ansegningen
var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold
til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien
»coccidiostatika og histomonostatika« af stoffet monensinnatrium
(Coxidin) som tilsetningsstof til foder til slagtekyllinger og
kalkuner.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konklude-
rede i sin udtalelse af 20. oktober 2005, at monensinnatrium
(Coxidin) ikke har skadelige virkninger pa dyrs eller menneskers
sundhed eller pa miljeet (). EFSA konkluderede endvidere, at
monensinnatrium (Coxidin) ikke udger nogen anden risiko, der
i henhold til artikel 5, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003
ville udelukke en godkendelse. Ifelge udtalelsen kan midlet
bruges til effektiv forebyggelse af coccidiose. EFSA gennemgik
i sin udtalelse ligeledes den rapport om analysemetoden for foder-
tilseetningsstoffet, der blev forelagt af det i henhold til forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede EF-referencelaboratorium. EFSA
konkluderede, at det var nedvendigt at fastsette maksimalgraen-
severdier for restkoncentrationer (MRL), men var imidlertid ikke
i stand til at foresld MRL, da ansegeren ikke havde fremlagt de
krevede oplysninger. Efter at have modtaget oplysningerne
vedtog EFSA den 21. november 2006 en udtalelse med forslag
om midlertidige MRL (3). Det kan blive nadvendigt at revidere de
MRL, der er fastsat i bilaget pd baggrund af resultater af frem-
tidige evalueringer af aktivstoffet foretaget af Det Europaiske
Laegemiddelagentur.

(5)  Vurderingen af praparatet viser, at betingelserne for godkendelse,
jf. artikel 5 1 forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor

(") EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29. Endret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 378/2005 (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

(®» Udtalelse afgivet den 20. oktober 2005 af Ekspertpanelet for Tilsetnings-
stoffer og Produkter eller Stoffer, der anvendes i foder om en anmodning
fra Europa-Kommissionen vedrerende coccidostatikummet Coxidin (monen-
sinnatrium), The EFSA Journal (2005) 283, s. 1-53.

(®) Udtalelse afgivet den 21. november 2006 af Ekspertpanelet for Tilsetnings-
stoffer og Produkter eller Stoffer, der Anvendes i Foder om maksimalgraen-
severdierne for restkoncentrationer af monensinnatrium til anvendelse i slagt-
ekyllinger og slagtekalkuner, The EFSA Journal (2006) 413, s. 1-13. Jf.
ligeledes udtalelse afgivet den 12. juli 2006 af Ekspertpanelet for Tilsaetnings-
stoffer og Produkter eller Stoffer, der anvendes i foder om sikkerheden ved
Coxidin (monensinnatrium) The EFSA Journal (2006) 381, s. 1-10.



2007R0109 — DA —27.11.2008 — 002.001 — 3

ber anvendelsen af dette preparat godkendes som anfort i bilaget
til nerveerende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med
udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opforte stof, der tilherer tilseetningsstofkategorien »cocci-
diostatika og histomonostatika«, tillades anvendt som fodertilseetnings-
stof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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