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VERORDNUNG (EG) Nr. 109/2007 DER KOMMISSION
vom 5. Februar 2007

zur Zulassung von Monensin-Natrium (Coxidin) als
Futtermittelzusatzstoff

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber Zusatzstoffe
zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9
Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von
Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung sowie die
Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulas-
sung.

(2)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung der im Anhang dieser Ver-
ordnung beschriebenen Zubereitung geméal Artikel 7 der Verord-
nung (EG) Nr. 1831/2003 vorgelegt. Dem Antrag waren die ge-
méil Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung verlangten Angaben und
Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung der zur Zusatzstoffkategorie
,Kokzidiostatika und Histomonostatika* zdhlenden Zubereitung
Monensin-Natrium (Coxidin) als Futtermittelzusatzstoff fir Mas-
thithner und Truthiihner.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,,die Be-
horde) kam in ihrem Gutachten vom 20. Oktober 2005 zu
dem Schluss, dass Monensin-Natrium (Coxidin) sich nicht schéd-
lich auf die Gesundheit von Tier und Mensch oder auf die Um-
welt auswirkt (?). Ferner schloss sie, dass Monensin-Natrium
(Coxidin) keine anderweitigen Risiken aufweist, welche geméil3
Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eine
Zulassung ausschlieBen wiirden. Nach dem Gutachten kann die
Zubereitung wirksam zur Verhiitung der Kokzidiose eingesetzt
werden. Fir das Gutachten wurde auch der Bericht iiber die
Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln
gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 einge-
richtete Gemeinschaftliche Referenzlabor vorgelegt hat. Die Be-
horde kam zu dem Schluss, dass Riickstandshochstmengen
(MRL) festgelegt werden miissen. Allerdings konnte sie zunéchst
keine solchen vorschlagen, da der Antragsteller die erforderlichen
Daten nicht vorgelegt hatte. Nach Erhalt der Daten schlug sie in
einem Gutachten vom 21. November 2006 (3) vorldufige Riick-
standshochstmengen vor. Unter Umstdnden muss die im Anhang
zu dieser Verordnung genannte Riickstandshochstmenge iiber-

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29. Verordnung geéndert durch die Ver-

ordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (ABI. L 59 vom 5.3.2005, S. 8).

(® Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse
und Stoffe in der Tiererndhrung auf Ersuchen der Kommission iiber das
Kokzidiostatikum COXIDIN (Monensin-Natrium), angenommen am 20. Okto-
ber 2005, The EFSA Journal (2005) 283, S. 1—53.

(®) Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse
und Stoffe in der Tiererndhrung iiber die Riickstandshéchstmengen von Mo-
nensin-Natrium fiir Masthithner und Truthiihner, angenommen am 21. Novem-
ber 2006, The EFSA Journal (2006) 413, S. 1—13. Vergleiche auch das
Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse
und Stoffe in der Tiererndhrung iiber die Sicherheit von COXIDIN (Monen-
sin-Natrium), angenommen am 12. Juli 2006, The EFSA Journal (2006) 381,
S. 1—10.
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priift werden, wenn die Ergebnisse einer spiteren Bewertung des
Wirkstoffs durch die Europidische Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln vorliegen.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung hat ergeben, dass die Bedingun-
gen fir die Zulassung gemidB Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser
Zubereitung gemél den Angaben im Anhang der vorliegenden
Verordnung zugelassen werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses flir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoffkategorie
,Kokzidiostatika und Histomonostatika“ angehort, wird als Zusatzstoff
in der Tiererndhrung unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedin-
gungen zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat.
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