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»B A BIZOTTSAG 109/2007/EK RENDELETE
(2007. februar 5.)
a monenzin-natrium (Coxidin) takarmany-adalékanyagként valo engedélyezésérol

(EGT vonatkozasu széveg)

(HL L 31., 2007.2.6., 6. 0.)

Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
» M1 A Bizottsag 156/2008/EK rendelete (2008. februar 21.) L 48 14 2008.2.22.

Helyesbitette:

»Cl1 Helyesbités, HL L 37., 2007.2.9., 10. o. (109/2007/EK)
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A BIZOTTSAG 109/2007/EK RENDELETE
(2007. februar 5.)

a monenzin-natrium (Coxidin) takarmany-adalékanyagként valé
engedélyezésérol

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozdsséget 1étrehozo szerzddésre,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrdl szolo,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre (1) és kiilondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

() Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmany-adalé-
kanyagok felhasznalasanak engedélyezésérdl, valamint az engedé-
lyek kibocsatasanak feltételeirdl és eljarasarol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban az e rendelet
mellékletében meghatarozott készitmény engedélyezésére vonat-
kozdan kérelmet nytjtottak be. A kérelemhez csatoltak az emlitett
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és doku-
mentumokat.

3) A Kkérelem a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok”
adalékanyag-kategoriaba sorolandd monenzin-natrium (Coxidin)
készitmény brojlercsirkék és pulykék takarmany-adalékanyaga-
ként vald engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: a
hatdsag) 2005. oktober 20-i véleményében (?) megallapitotta,
hogy a monenzin-natrium (Coxidin) nincs karos hatassal az
emberi vagy az allati egészségre, illetve a kdrnyezetre. A hatosag
tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a monenzin-natrium
(Coxidin) nem jelent mas olyan veszélyt, amely az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikke (2) bekezdése értelmében kizarna az engedélye-
zést. E vélemény szerint a termék hatékonyan alkalmazhat6 a
baromficoccidiosis megeldzésére. A vélemény hitelesitette az
1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott kdzosségi referencialabora-
torium altal benyujtott, a takarmanyban 1év6 takarmany-adalék-
anyag vizsgalati modszerér6l szolo jelentést is. A hatosag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy maximalis maradékanyag-hatarérté-
keket kell megallapitani (MRL-ek). A hatdsag ugyanakkor nem
tudott maximalis maradékanyag-hatarértékeket javasolni, mivel a
kérelmez6 nem nyujtotta be a kért adatokat. Ezen adatok kézhez-
vétele utan a hatosag 2006. november 21-én véleményt (°) foga-
dott el, amelyben ideiglenes MRL-eket javasol. Az Eurdpai
Gyogyszerértékelé Ugynokség altal érintett hatdanyag kozelgd
feliilvizsgalata eredményének fényében sziikséges lehet az e rend-
elet mellékletében megallapitott maximalis maradékanyag-hatar-
értékek feliilvizsgalata.

(M) HL L 268., 2003.10.18., 29. o. A 378/2005/EK bizottsagi rendelettel (HL
L 59., 2005.3.5., 8. 0.) modositott rendelet.

(® A takarmany-adalékanyagokkal és -termékekkel vagy -hatoanyagokkal foglal-
kozé tudomanyos testiiletnek az Eurdpai Bizottsag kérelmére a kokcidioszta-
tikum Coxidinr6l (monenzin-natrium) sz6ld szakvéleménye, elfogadva 2005.
oktober 20-an, EFSA Lap (2005) 283., 1-53. o.

(®) A takarmany-adalékanyagokkal és -termékekkel vagy -hatdanyagokkal foglal-
kozo tudomanyos testiiletnek a brojlercsirkék és hizopulykak esetében a
monenzin-natrium maximalis maradékanyag-hatarértékeirél (MRL) sz0lo,
2006. november 21-¢én elfogadott szakvéleménye, EFSA Lap (2006) 413.,
1-13. o. Lasd még a takarmany-adalékanyagokkal és -termékekkel vagy -
hatéanyagokkal foglalkoz6 tudomanyos testiiletnek a kokcidiosztatikum Coxi-
dinrél (monenzin-natrium) sz6lo, 2006. julius 12-én elfogadott szakvélemé-
nyét, EFSA Lap (2006) 381., 1-10. o.
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(5) A készitmény vizsgalata megallapitotta, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek.
Ennek megfelelden a készitmény hasznalatat az e rendelet mellék-
letében meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben eldirt intézkedések 6’sszhangban vannak az Elel-
miszerlanc- és Allat-egészségligyi Allando Bizottsag vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mell¢kletben meghatarozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomo-
nosztatikumok™ adalékanyag-kategoriaba tartozd hatéanyag takarmany-
adalékanyagként vald hasznélata a mellékletben meghatarozott feltételek
mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban torténd kozzététele
utani huszadik napon Iép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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