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A BIZOTTSAG 109/2007/EK RENDELETE
(2007. februir 5.)

a monenzin-nitrium (Coxidin) takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésérdl

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilondsen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmany-
adalékanyagok felhaszndldsinak engedélyezésérdl, vala-
mint az engedélyek kibocsatdsdnak feltételeirdl és eljara-
sarol.

(2) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkével osszhangban az e
rendelet mellékletében meghatdrozott készitmény enge-
délyezésére vonatkozoan kérelmet nyujtottak be. A kére-
lemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztati-
kumok” adalékanyag-kategéridba sorolandé monenzin-
natrium (Coxidin) készitmény brojlercsirkék és pulykdk
takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésére vonat-
kozik.

4 Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésig (a tovéb-
biakban: a hatdsdg) 2005. oktéber 20-i véleményében (?)
megdllapitotta, hogy a monenzin-natrium (Coxidin) nincs
kdros hatdssal az emberi vagy az éllati egészségre, illetve
a kornyezetre. A hatdsdg tovabba arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a monenzin-nitrium (Coxidin) nem jelent
més olyan veszélyt, amely az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikke (2) bekezdése értelmében kizdrnd az engedélyezést.
E vélemény szerint a termék hatékonyan alkalmazhaté a
baromficoccidiosis megelGzésére. A vélemény hitelesitette

() HL L 268., 2003.10.18., 29. 0. A 378/2005/EK bizottsagi rende-
lettel (HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.) mddositott rendelet.

() A takarmdny-adalékanyagokkal és -termékekkel vagy -hatda-
nyagokkal foglalkozé tudoményos testiiletnek az Eurdpai Bizottsdg
kérelmére a kokcidiosztatikum Coxidinrdl (monenzin-ndtrium) sz6lé
szakvéleménye, elfogadva 2005. oktober 20-dn, EFSA Lap (2005)
283, 1-53. o.

az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott kozosségi refe-
rencialaborat6rium dltal benyujtott, a takarmanyban 1évg
takarmdny-adalékanyag vizsgdlati modszerérdl sz616
jelentést is. A hatbsag arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy maximadlis maradékanyag-hatarértékeket kell megal-
lapitani (MRL-ek). A hatdsag ugyanakkor nem tudott
maximélis maradékanyag-hatérértékeket javasolni, mivel
a kérelmez8 nem nydjtotta be a kért adatokat. Ezen
adatok kézhezvétele utdn a hatdésig 2006. november
21-én véleményt (°) fogadott el, amelyben ideiglenes
MRL-eket javasol. Az Eurdpai Gydgyszerértékels
Ugynokség altal érintett hatdanyag kozelgé feliilvizsgalata
eredményének fényében szitkséges lehet az e rendelet
mellékletében megéllapitott maximalis maradékanyag-
hatérértékek feliilvizsgélata.

(5) A készitmény vizsgdlata megdllapitotta, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en a készitmény
haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisz-
tomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozd hatda-
nyag takarmany-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kozzé-
tétele utdni huszadik napon 1ép hatalyba.

() A takarmdny-adalékanyagokkal és -termékekkel vagy -hatda-
nyagokkal foglalkoz6 tudomdnyos testiletnek a brojlercsirkék és
hizopulykdk esetében a monenzin-nitrium maximdlis maradéka-
nyag-hatdrértékeir6l (MRL) sz6l6, 2006. november 21-én elfogadott
szakvéleménye, EFSA Lap (2006) 413., 1-13. o. Lasd még a takar-
mény-adalékanyagokkal és -termékekkel vagy -hatdanyagokkal
foglalkozé tudomdnyos testiiletnek a kokcidiosztatikum Coxidinrél
(monenzin-ndtrium) sz616, 2006. julius 12-én elfogadott szakvéle-
ményét, EFSA Lap (2006) 381., 1-10. o.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand$ valamennyi tagéllamban.
Kelt Briisszelben, 2007. februdr 5-én.
a Bizottsdg részérdl

Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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