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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 109/2007
z dnia 5 lutego 2007 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie soli sodowej monenzyny
(Coxidin) jako dodatku do pasz

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow stoso-
wanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastegpuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzielanie
zezwolen na dodatki stosowane w zywieniu zwierzat, a takze
podstawy i procedury wydawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono
wniosek o zezwolenie na preparat okreslony w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia. Wnioskowi towarzyszyly dane szcze-
gotowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego
rozporzadzenia.

(3)  Wnhniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie Srodka sol sodowa
monenzyny (Coxidin) jako dodatku do pasz dla kurczat przezna-
czonych na tucz oraz indykoéw, w celu sklasyfikowania go
w kategorii ,.kokcydiostatyki i histomonostatyki”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (Urzad) w opinii
z dnia 20 pazdziernika 2005 r. stwierdzil, ze s6l sodowa monen-
zyny (Coxidin) nie ma negatywnego oddziatywania na zdrowie
zwierzat, ludzi ani na $rodowisko naturalne (?). Ponadto uznat on,
ze sOl sodowa monenzyny (Coxidin) nie stanowi zadnego innego
zagrozenia, ktore zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 wykluczatoby zezwolenie. Zgodnie ze wspomniang
opinia $rodek moze by¢ skutecznie stosowany w celu zapobie-
gania kokcydiozie. W opinii tej poddano rowniez weryfikacji
sprawozdanie z metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedtozone przez wspolnotowe laboratorium referencyjne usta-
nowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003. Urzad uznat takze
za niezbg¢dne okre$lenie najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostatosci (NDP). Nie byt on jednak w stanie okresli¢ NDP,
poniewaz wnioskodawca nie dostarczyl wymaganych danych. Po
otrzymaniu danych Urzad przyjat w dniu 21 listopada 2006 r.
opini¢ zawierajaca propozycje tymczasowych NDP (3). W $wietle
wynikéw przysztej oceny wymienionej substancji czynnej przez
Europejska Agencje ds. Oceny Produktow Leczniczych
niezbgdny moze okaza¢ si¢ przeglad NDP okre$lonych
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(") Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzadzenie zmienione rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 378/2005 (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, str. 8).

(®>) Opinia Panelu Naukowego ds. Dodatkow Paszowych oraz Srodkow lub
Substancji Wykorzystywanych w Paszach dla Zwierzat wydana na wniosek
Komisji Europejskiej dotyczaca kokcydiostatyku COXIDIN (s61 sodowa
monenzyny), przyjeta w dniu 20 pazdziernika 2005 r., Dziennik EFSA
(2005) 283, str. 1-53. )

(®) Opinia Panelu Naukowego ds. Dodatkéw Paszowych oraz Srodkéw lub
Substancji Wykorzystywanych w Paszach dla Zwierzat dotyczaca najwyz-
szych dopuszczalnych poziomow pozostatosci dla soli sodowej monenzyny
dla kurczat i indykow przeznaczonych na tucz, przyjeta w dniu 21 listopada
2006 r., Dziennik EFSA (2006) 413, str. 1-13. Patrz réwniez: Opinia Panelu
Naukowego ds. Dodatkéw Paszowych oraz Srodkow lub Substancji Wyko-
rzystywanych w Paszach dla Zwierzat dotyczaca bezpieczenstwa COXIDIN-u
(sol sodowa monenzyny), przyjeta w dniu 12 lipca 2006 r., Dziennik EFSA
(2006) 381, str. 1-10.
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(5)  Ocena preparatu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa
spetnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, zgodnie z zatacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Udziela si¢ zezwolenia na stosowanie preparatu wyszczegolnionego
w zalaczniku, nalezacego do kategorii dodatkéw ,kokcydiostatyki
i histomonostatyki”, jako dodatku w zywieniu zwierzat przy zachowaniu
warunkow okreslonych w zataczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.
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