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REGLEMENT (CE) N° 109/2007 DE LA COMMISSION
du 5 février 2007

concernant l'autorisation du monensin-sodium (Coxidin) en tant
qu'additif pour l'alimentation animale

exte présentant de l'intérét pour
T pré de l'intérét p I'EEE

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le réglement (CE) n° 1831/2003 du Parlement européen et du
Conseil du 22 septembre 2003 relatif aux additifs destinés a I'alimenta-
tion des animaux ('), et notamment son article 9, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1)  Le reglement (CE) n® 1831/2003 prévoit que les additifs destinés
a l'alimentation des animaux sont soumis a autorisation et définit
les motifs et les procédures d'octroi d'une telle autorisation.

(2) Une demande d'autorisation a été introduite conformément a
l'article 7 du réglement (CE) n® 1831/2003 pour la préparation
visée a l'annexe du présent réglement. Cette demande était
accompagnée des informations et documents requis au titre de
l'article 7, paragraphe 3, dudit réglement.

(3) La demande concerne l'autorisation de la substance dénommée
monensin-sodium (Coxidin) en tant qu'additif pour 1'alimentation
des poulets d'engraissement et des dindes, a classer dans la caté-
gorie des «coccidiostatiques et histomonostatiques».

(4)  L'Autorité européenne de sécurité des aliments (I'Autorité) a
conclu dans son avis du 20 octobre 2005 que le monensin-
sodium (Coxidin) n'avait pas d'effet néfaste sur la santé
animale, la sant¢ humaine ou l'environnement (?). et qu'il ne
présentait aucun autre risque justifiant d'exclure son autorisation
en vertu de larticle 5, paragraphe 2, du réglement (CE)
n® 1831/2003. Selon cet avis, ce produit peut étre utilisé effica-
cement pour prévenir la coccidiose. Dans le cadre de I'élaboration
de son avis, I'Autorité a aussi vérifié le rapport sur la méthode
d'analyse de cet additif dans I'alimentation animale soumis par le
laboratoire communautaire de référence désigné par le réglement
(CE) n® 1831/2003. L'Autorité a conclu qu'il était nécessaire
d'établir des limites maximales de résidus (LMR). Toutefois,
elle n'a pas pu proposer de LMR, car le demandeur n'avait pas
fourni les données requises. Aprés avoir regu ces données, I'Auto-
rit¢ a adopté, le 21 novembre 2006, un avis dans lequel elle a
proposé des LMR provisoires (3). Il pourrait s'avérer nécessaire
de réviser les LMR indiquées a l'annexe du présent réglement a la
lumiére des résultats d'une évaluation future de la substance
active concernée par 1'Agence européenne pour I’évaluation des
médicaments.

(5) 1l ressort de 1'évaluation de cette préparation que les conditions
d'autorisation fixées a l'article 5 du réglement (CE) n® 1831/2003

(") JO L 268 du 18.10.2003, p. 29. Réglement modifié par le réglement (CE)
n® 378/2005 de la Commission (JO L 59 du 5.3.2005, p. 8).

(®» Avis du groupe scientifique sur les additifs et produits ou substances utilisés
en alimentation animale rendu a la demande de la Commission européenne
concernant le coccidiostatique COXIDIN (monensin sodium), adopté le
20 octobre 2005. The EFSA Journal (2005) 283, p. 1-53.

(®) Avis du groupe scientifique sur les additifs et produits ou substances utilisés
en alimentation animale sur les limites maximales de résidus de monensin-
sodium chez les poulets et les dindes d'engraissement, adopté le 21 novembre
2006. The EFSA Journal (2006) 413, p. 1-13. Voir aussi l'avis du groupe
scientifique sur les additifs et produits ou substances utilisés en alimentation
animale sur la sécurit¢é du COXIDIN (monensin sodium), adopté le 12 juillet
2006. The EFSA Journal (2006) 381, p. 1-10.
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sont remplies. Il convient dés lors d'autoriser l'usage de ladite
préparation, selon les modalités prévues a l'annexe du présent
réglement.

(6) Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a
l'avis du comité permanent de la chaine alimentaire et de la santé
animale,

A ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

La substance mentionnée en annexe, qui appartient a la catégorie des
«coccidiostatiques et histomonostatiques», est autorisée en tant qu'ad-
ditif dans l'alimentation des animaux, dans les conditions fixées en
annexe.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de
sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses €léments et directe-
ment applicable dans tout Etat membre.



4

001.001

2007R0109 — FR — 13.03.2008

-ISOPUI SIQJJO S[OMUIAY, P
IO[ONUOD 30 duInwien e
9p onb sdwo) swgwr uo
Jonsiuiwpe,| op JI9JAQ
‘oroydouor un JUANUOD

jwowne 1R 'sopinbo
s9] anod  xnaradue»
:1ojdwo, p

gpow 9] suep Jonbipup
‘sanb

-1JBISOIPIOd0Y  sanne p
90A®  WNIPOS-UISUdUOUI

9] JoSuejow  sed

‘SopuIp
so] anod 3y/8w gos —

N

‘quowr
-ossteiguo,p sjornod
so[ anod 3y/8w ¢z9 —

:xnewnue mod saire)
-uowgrdwoo  syuoullye
S| suep wnrpos
-uISuoUOW 9P 99sU
-o)ne  Q[EWIXEBW  ASO(]

-o3ueouoxd

(W 0Z$ =) AN UOn0APp
1o ouuojooisod  UOIBALIDD
ooAe (JHTD) @oueuuoprod
gney e opmbi orydeido)
-BWIOIYD :QAI)OE QOUBISANS B[
9P UOLBUIULISIOP 9P SPOYIZIN
(1) esAfeue,p opoyION

% 09-66 ‘219 9p uos

% 0T-G1 -Md

% ST
‘UISUSUOW NP 9[[80 € Inea

-mbo 9)1AOE,[ JUOP WNIPOS
-uIsueuowt QQuIuIou9p
anbruyoa) aoueIsqng

JuIppe,| 9p uonsodwo)
"% £°0-7°0 1D UISUSUO

% S6
SUIOW NE g + Y UISUSUON

% (6 SUIOW NE 1/ UISUOUOIA
:SIN9JORY US uonisoduwo)
-a1pnod op

awLIo} snos ‘S6061-S DIN'T

3 <
‘STeIj d[osnuw Op QuLIO) SNOS Xnewiue WWWwN J &QM:QSG:EM
9p no u1 9p 910} 9p Iy 1mod sysodwos syuswife COUIBLIOS sopul wmuws\mx 245 Ied ympol
red wnipos-uisuouow op 3l g xne 1o10d100Ul € JNIPPY 00t 09 : 91 PUI(T | “onbijAxoqiesouow  9ploe |
: : op 1opeA[od ap anbrpos [og (uprxo0)
RElR) ‘a3epeqe, ] jueae juow LA19719€ - anbi3[og
-1e1y ossterd op 30 nead op Iy sutowr ne smol sion -9ss1eI3ud, p ENTOHTO wnIpos AN
Jed wnrpos-ursuouow 3p 1 Gz | L107°C’9 | 9pIdjul  uonensIuupy SZ1 001 — SEIR 1QAI}OR Q0UBISqNS -uIsuduoly | ewreydoanyq 0L 1S
sanbnejsouowo)siy 39 sanbnejsoiprI0)
% Tl
op PUpIUNY US INOU}
SOQUIOdU0D uon oun jueke jo[dwos
Xnewrue, p . (arerorowuod uonesL Juippe,| op
o[ewtue ouISLIO,p SIRIUSUIIE -esuone, p juowurfe, p 3y Jed osATeue,p apoyiour ‘uonduosop
suonisodsip sonny rewrxew o3y ouo3ged no | . UONBUIWIOUYP) | -OIne, | op dIle[ | UONELIN)
s9o1uop s9 suep samosiaoid (YINT)|  opoud QAT)OR Q0UB)SqNS P Sw * | sreanue eseds onbrunyo onuioy ‘uonisoduwo)) - D wo —uomt
SNPISQI Op SO[RUITXEUI SOYITI] el op uLq [t asH Juippy Wy np wWoN PLP oN
S[eWIUINY | QetTuIuI
oud [ mous]
AXANNY

TIN A



5

001.001

2007R0109 — FR — 13.03.2008

SOATJIPPE-PIVY-[10/0q 01 WULI' MMM OJUBAINS ISSAIPE,[ B OOUDIQJOI 0P OIEJNEUNUIIOD JI0JeIOqe] np d)is J] Ins d9rjqnd )so osAJeue,p sopoyjow sop o9[reiop uonduosep e (|)

‘oud

-oxdde omojendsar [1o1
-edde un 1ou0d ‘fedO] Np
QJUBSIINSUI  UOTR[IUIA
op sed ug -o3esiA np
/xnok sop uonodojoid op
[1eredde un 3o sjued sop
‘oudordde uonodjord
Op JUSWIDIQA UN IJI0J
«SIUDUIBIIPITU

sonne.p AUBINWIS U0
-es|np sed Ud SI[qel

SIQUIADUO0D

o[ewtue ouISLIO,p SAIBIUSUIIE
So9IUp $9[ suep sarosiaoid (YNT)

SNPISOI O SO[BWIXEW SO

uon
-esLone, p
oporod
B op Ul

suonisodsip sonny

% Tl
op PUPIUNY US INJUI)
oun jueke jo[dwood
juowrfe, p 3y Jed
9AT)OB doue)sqns op Jw

Sewurw
noud [

S[etTuIII
maus ]

rewixew o3y

Xnewrue,p
o11039180 NO
Jrewue 909dsyg

asATeue,p spoyiouwr ‘uondiosop
‘onbruuryo opnuiioy ‘uonisoduro)

(a1B1019WII0D
UOHEBUIOUIP)

Jnppy

uorjesL
-ojne, | op oxre|
-y np WoN

Juippe,| op
uoneoyn

“USpLP oN

TIN A



