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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 109/2007,
5. veebruar 2007,
monensiinnaatriumi (Coxidin) lubamise kohta soédalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
véttes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003.
aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades kasutatavate sdodali-
sandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mairuses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasootades kasu-
tatavate soddalisandite lubamise kord ning selliste lubade
andmise pohjused ja menetlused.

(2)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus
kdesoleva méddruse lisas nimetatud preparaadi lubamiseks. Taotlu-
sele olid lisatud kdnealuse maiéruse artikli 7 16ikes 3 noutud
andmed ja dokumendid.

(3)  Taotlus kisitleb monensiinnaatriumi (Coxidin) lubamist broilerka-
nade ja kalkunite soddalisandina ning selle klassifitseerimist
sdodalisandite kategooriasse “koktsidiostaatikumid ja histomonos-
taatikumid”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi “toiduohutusamet™) otsustas
oma 20. oktoobri 2005. aasta arvamuses, et monensiinnaatrium
(Coxidin) ei mdju kahjulikult loomade ja inimeste tervisele ega
keskkonnale. (?) Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et
monensiinnaatrium (Coxidin) ei pohjusta muid ohte, mis vdiksid
midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 5 18ike 2 alusel vilistada selle
lubamist. Konealuse arvamuse kohaselt v3ib nimetatud toodet
edukalt kasutada koktsidioosi tdrjeks. Konealuses arvamuses
kinnitati ka masrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud iihenduse
tugilabori aruannet sdddalisandi analiiiisimeetodi kohta sdddas.
Toiduohutusamet otsustas, et on vaja kehtestada jadkide piir-
normid. Jadkide piirnorme ei olnud siiski voimalik kehtestada,
sest taotleja ei esitanud noutavat teavet. Pérast vajalike andmete
saamist vottis toiduohutusamet 21. novembril 2006 vastu arva-
muse, (}) milles tehti ettepanek kehtestada jadkide ajutised piir-
normid. Kéesoleva médruse lisas sitestatud piirnormid tuleb
voibolla 14bi vaadata vastavalt tulemustele, mis Euroopa Ravimi-
hindamisamet saab kdnealuse toimeaine edaspidise hindamise
kaigus.

(5) Konealuse preparaadi hindamine niitab, et méiiruse (EU) nr
1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks
on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kdnealuse preparaadi
kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustel.

(") ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29. Méidrust on muudetud komisjoni médrusega
(EU) nr 378/2005 (ELT L 59, 5.3.2005, Ik 8).

(®) Euroopa Komisjoni taotlusel esitatud loomasdddas kasutatavate soodalisandite
ja toodete voi ainete teaduskomisjoni arvamus koktsidiostaatikumi COXIDIN
(monensiinnaatrium) kohta, vastu vdetud 20. oktoobril 2005, EFSA Teataja
(2005) 283, 1k 1-53.

(®) Loomasdddas kasutatavate soddalisandite ja toodete voi ainete teaduskomis-
joni arvamus broilerkanade ja -kalkunite toitmisel kasutatava monensiinnaa-
triumi jadkide piirnormide kohta, vastu voetud 21. novembril 2006, EFSA
Teataja (2006) 413, 1k 1-13. Vt lisaks loomasdddas kasutatavate soddalisan-
dite ja toodete vdi ainete teaduskomisjoni arvamus COXIDINi (monensiin-
naatrium) ohutuse kohta, vastu vdetud 12. juulil 2006, EFSA Teataja (2005)
381, 1k 1-10.
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(6)  Kdiesoleva méirusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas toidua-
hela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud ainet, mis kuulub sdddalisandite kategooriasse “koktsi-
diostaatikumid ja histomonostaatikumid”, lubatakse kasutada sdddalisan-
dina loomasodtades konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides
liikkmesriikides.
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