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REGULAMENTUL (CE) NR. 109/2007 AL COMISIEI
din 5 februarie 2007

privind autorizarea monensin sodic (Coxidin) ca aditiv pentru
hrana animalelor

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii
pentru hrana animalelor ('), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea utilizarii
aditivilor in hrana animalelor, criteriile si procedurile de
acordare a unei astfel de autorizatii.

(2) O cerere de autorizatie a preparatului mentionat in anexa la
prezentul regulament a fost introdusd in conformitate cu
articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Aceasta
cerere a fost insotita de informatii si documente solicitate
conform prevederilor articolului 7 alineatul (3) din regulamentul
mentionat.

(3) Cererea se referd la autorizarea substantei monensin sodic
(Coxidin) ca aditiv in hrana puilor pentru ingrasat si curcanilor,
urmand a fi clasificatd in categoria aditivilor ,,coccidiostatici si
histomonostatici”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,Autoritatea”) concluzioneaza in avizul sau din
20 octombrie 2005 ca monensin sodic (Coxidin) nu are un
efect nociv asupra sanatdtii animale, a sanatatii oamenilor sau
asupra mediului (?). Autoritatea a estimat de asemenea ca
monensin sodic (Coxidin) nu prezintd nici un alt risc care ar
putea sa excludd autorizarea, in conformitate cu articolul 5
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. in confor-
mitate cu acest aviz, produsul poate fi utilizat cu eficientd in
prevenirea coccidiozei. In cadrul elaboririi avizului siu, Auto-
ritatea a verificat de asemenea raportul asupra metodei de
analizd al acelui aditiv in alimentatia animald, prezentat de
catre laboratorul comunitar de referintd infiintat prin Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003. Autoritatea a concluzionat ca a fost
necesara stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor (LMR-uri).
Cu toate acestea, ea nu a putut propune LMR-uri din moment ce
solicitantul nu a furnizat datele cerute. Dupa primirea respec-
tivelor date, Autoritatea a adoptat la 21 noiembrie 2006 un aviz
in cadrul caruia a propus LMR-uri provizorii (). Poate fi
necesara reexaminarea LMR-urilor stabilite in anexa prezentului
regulament in lumina rezultatelor unei viitoare evaludri a

(") JO L 268, 18.10.2003, p. 29. Regulament, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).

(® Avizul Grupului stiintific pentru aditivi si produse sau substante utilizate in
hrana animalelor la solicitarea Comisiei Europene privind coccidiostatul
COXIDIN (monensin sodic), adoptat la 20 octombrie 2005, The EFSA
Journal (2005) 283, p. 1-53.

(®) Avizul Grupului stiintific pentru aditivi si produse sau substante utilizate in
hrana animalelor privind limitele maxime ale reziduurilor pentru monensin
sodic la pui si curcani pentru ingrasat, adoptat la data de 21 noiembrie 2006,
The EFSA Journal (2006) 413, p. 1-13. A se vedea si avizul Grupului
stiintific pentru aditivi si produse sau substante utilizate in hrana animalelor
privind siguranta COXIDIN (monensin sodic), adoptat la 12 iulie 2006, The
EFSA Journal (2006) 381, p. 1-10.
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substantelor active vizate de Agentia europeana de evaluare a
produselor medicamentoase.

(5)  Evaluarea preparatului demonstreaza satisfacerea conditiilor de
autorizare, prevazute in articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, folosirea respectivului preparat
trebuie autorizatd, conform anexei la prezentul regulament.

(6)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt in conformitate
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sanatate animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta, specificatd in anexd, apartindnd categoriei aditivilor ,,cocci-
diostatici si histomonostatici”, este autorizatd ca aditiv in hrana
animalelor in conditiile prevazute in respectiva anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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