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REGULAMENTO (CE) N.° 109/2007 DA COMISSAO
de 5 de Fevereiro de 2007

relativo a autorizacio de monensina de sédio (Coxidin) como aditivo em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal (') , no-
meadamente o n.° 2 do artigo 9.°,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé a autoriza¢do
dos aditivos destinados a alimentagdo animal, bem como
as condigdes e procedimentos para a sua concessao.

Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.°
1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagdo
da preparagio mencionada no anexo do presente regula-
mento. Esse pedido foi acompanhado dos dados e docu-
mentos exigidos ao abrigo do n.° 3 do artigo 7.° do
referido regulamento.

O pedido refere-se a autorizagio da substdncia monen-
sina de sodio (Coxidin) como aditivo em alimentos para
frangos de engorda e perus, a ser classificada na categoria
de aditivos designada por «coccidiostiticos e histomonos-
taticos».

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(< Autoridade») concluiu, no parecer de 20 de Outubro
de 2005, que a monensina de sédio (Coxidin) ndo pro-
duz efeitos adversos para a satde animal, a satde hu-
mana nem para o ambiente (3. A Autoridade concluiu
ainda que a monensina de sédio (Coxidin) ndo apresenta
qualquer outro risco susceptivel de impedir a autorizagio,
nos termos do n.° 2 do artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Segundo esse parecer, o produto pode
ser eficazmente utilizado na prevengdo da coccidiose.
Este parecer corroborou igualmente o relatério sobre o

(") JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento com a redac¢io que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo (JO
L 59 de 5.3.2005, p. 8).

(?) Parecer do Painel Cientifico dos Aditivos e Produtos ou Substancias

Utilizados na Alimentacdo Animal, a pedido da Comissdo Europeia,
sobre o coccidiostitico COXIDIN (monensina de sédio), adoptado
em 20 de Outubro de 2005, The EFSA Journal (2005) 283, pp. 1-53.

método de andlise do referido aditivo nos alimentos para
animais apresentado pelo Laboratério Comunitdrio de
Referéncia, instituido pelo Regulamento (CE) n.°
1831/2003. A Autoridade concluiu que era necessirio
estabelecer limites mdximos de residuos (LMR). No en-
tanto, ndo pode propor LMR visto que o requerente nio
tinha fornecido os dados necessdrios. Apds a recepgdo
desses dados, a Autoridade adoptou, em 21 de Novem-
bro de 2006, um parecer propondo LMR provisérios (3).
Pode ser necessdrio que a Agéncia Europeia de Avaliacio
dos Medicamentos tenha de rever os LMR fixados no
anexo do presente regulamento a luz dos resultados de
uma futura avaliacio da substincia activa em causa.

(5) A avaliacdo dessa preparacio revela que estdo preenchi-
das as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizagdo daquela preparagio, tal como
se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «coccidiostiticos e histomonostiticos» é
autorizada como aditivo na alimentacdo animal nas condicdes
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() Parecer do Painel Cientifico dos Aditivos e Produtos ou Substancias
Utilizados na Alimentacdo Animal sobre os limites maximos de
residuos respeitantes a monensina de sédio para frangos e perus
de engorda, adoptado em 21 de Novembro de 2006, The EFSA
Journal (2006) 413, pp. 1-13. Ver igualmente o parecer do Painel
Cientifico dos Aditivos e Produtos ou Substancias Utilizados na
Alimentagdo Animal sobre a seguranga do coccidiostatico COXIDIN
(monensina de sodio), adoptado em 12 de Julho de 2006, The EFSA
Journal (2006) 381, pp. 1-10.
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O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de Fevereiro de 2007.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo



6.2.2007

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 31/8

[eegpao/funy/aq il wunr mmm|[:dny eUIRJY 9P OUENUNIO) OLIOILIOPET Op 032I9pUd AJUMSZIS ou

SI9ATUOSIP OBISI ISIBUE dp SOPOIIUW SOP SAY[LIP SO (;)

*$0591) O[nd
-snwr 9 Wi ‘oped

-5 9p 8yforpos op

‘openbape o101
-endsar ojusurednbs tesn ‘9yud
-DYNSUT OBJL[IIUIA 9P OSed W
-2oejfsoyjo so ered J01d901d
ojuauredmbs o sean| ‘openbape

ogdoojoid op owensoA  Jesn) -

“(SESOJUIWEIIPIA
SEURISqNS SEINO WIO0D QU
-9)UBIIOdU0D OpezZIun opuenb
SESIOAPE $90308a1 op [oAIssod erd
-UQII000 € JE[ONJUOD 3 BUI[NIUEN
© WO OQUEINUIIS WD OB3eISIU
-IWIpe ens € JejlAg "0I0JOUOI mn
wuod srewue ered ojuoume
2157 "soapmba so ered osoguad»

:08a1dwe ap opowr ou redrpuy

"SO1EISOIPIII0D
sonno wod eperodiodur 1as

9A9p OEU OIPOs 9p eulstauowW y -~

‘sniad ered 8y/8w o5 —

‘epI03ud
op sodueyy ered 8y/Sw ¢g9 —

”muuquQEOMQEOU SO}
-UauIfe Wo OIpos 9p eulsusUOW
9p EpEZLIOINE EWIXEW 9SO

JT1dH OpOIIN

() oontTEUE OPOIIW

% 09-

-GG 1081 9P BISSOIS BAWRS

5+

% 0C-S T -NRd
% ST dp ®UIS

-USUOW 9P IPEPIANIE BUIN
ajuafeambs eorud) epUEIS
-qns ‘OIpos P BUISUSUON

:0AnIpe op oedisodwo)

% €0-7‘0 1D BUISUSUON

% G6 t JIOLI

-oJur OBU :f + Y BUISUSUON

% 06

® JOLIDJUI OBU [y BUISUSUOW

:oed1sodwod 9p Jo10e]

“ejua[niaAnd

BULIO} WP 66061 S DINT * 518

eursuouow ap 3 g “eanstu-a1d 9p euwwiof seu ~uauowvuup snduwoydans sod
© qos soisodurod sojusuIe Ud 001 06 “BURS 91 snid | opiznpoid ope[rxogresouout
©INPIO3 operodIodu; 1os 2A9p OATIPE O 310d 3p 01pos Ip [es uIprxo)
+ ooy dpd op ep103 en 11 19179€ i
gyjotpos op eurs ‘(ownupw) dreqe OB SIIOLIdIUE -us 3p N*"O"H™) orpos | wmnigjeg AN
-usuow 2p M ¢g £107°T9 | sep sem sou epiqrord oedeziun ‘| [+41 001 — soguery BAIDE BIDUBISNS op eursusuoly | eureydeany 1041 4
SOJIPISOUOWIOISIY 3 SOINIEISOIPIII0)
% CL op opepiuny op OBJB[NIID WD
SOIUBAD[DI [EUIIUE 109) wn wod 039dwod P
w0 dp sojuduwIfe ojuawe 9p 3y/eanoe [ewrue nip oAnIpE
ogdezLome ap BLUIXPW 0dNJ[EUE OPOIIL @ OBILIISIP (Jero1owod ogdeusisop) | op 0edes0[0d
sou souosiaold sagd1sodsip sennQ eDUEISqNSs op Sw 7 op ewodoyed | 7 op 03s13a1
’ opouad op iy apep| eorumb e[nuiiof ‘oedrsoduro) 0ANIPY ead [oaesuodsar
(INT) sonprsay no aadsy op o1si31 ap 9p oluwnN
9p SOWIXEJN SAINUIT owrxgur o 0IOWINT 9 WO
109], 109], ‘ N
OXANV



