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REGULAMENTO (CE) N.° 109/2007 DA COMISSAO
de 5 de Fevereiro de 2007

relativo a autorizacio de monensina de sodio (Coxidin) como
aditivo em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos
aditivos destinados a alimentagdo animal (!) , nomeadamente o n.° 2
do artigo 9.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé a autorizagdo dos
aditivos destinados a alimentagdo animal, bem como as condi¢des
e procedimentos para a sua concessdo.

(2)  Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003,
foi apresentado um pedido de autorizagdo da preparacdo mencio-
nada no anexo do presente regulamento. Esse pedido foi acompa-
nhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do n.° 3 do
artigo 7.° do referido regulamento.

(3) O pedido refere-se a autorizacdo da substancia monensina de
sodio (Coxidin) como aditivo em alimentos para frangos de en-
gorda e perus, a ser classificada na categoria de aditivos desig-
nada por «coccidiostaticos e histomonostaticos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («a Au-
toridade») concluiu, no parecer de 20 de Outubro de 2005, que a
monensina de s6dio (Coxidin) ndo produz efeitos adversos para a
saude animal, a saude humana nem para o ambiente (). A Au-
toridade concluiu ainda que a monensina de sddio (Coxidin) ndo
apresenta qualquer outro risco susceptivel de impedir a autoriza-
¢do, nos termos do n.° 2 do artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Segundo esse parecer, o produto pode ser eficaz-
mente utilizado na prevengdo da coccidiose. Este parecer corro-
borou igualmente o relatorio sobre o método de analise do refe-
rido aditivo nos alimentos para animais apresentado pelo Labo-
ratorio Comunitario de Referéncia, instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003. A Autoridade concluiu que era necessario
estabelecer limites maximos de residuos (LMR). No entanto, ndo
pode propor LMR visto que o requerente ndo tinha fornecido os
dados necessarios. Apos a recepgdo desses dados, a Autoridade
adoptou, em 21 de Novembro de 2006, um parecer propondo
LMR provisorios (?). Pode ser necessario que a Agéncia Europeia
de Avaliacdo dos Medicamentos tenha de rever os LMR fixados

(M) JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento com a redac¢do que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo (JO L 59 de
5.3.2005, p. 8).

(®) Parecer do Painel Cientifico dos Aditivos e Produtos ou Substancias Utiliza-
dos na Alimentagdo Animal, a pedido da Comissdo Europeia, sobre o cocci-
diostatico COXIDIN (monensina de sodio), adoptado em 20 de Outubro de
2005, The EFSA Journal (2005) 283, pp. 1-53.

() Parecer do Painel Cientifico dos Aditivos e Produtos ou Substancias Utiliza-
dos na Alimentagdo Animal sobre os limites maximos de residuos respeitan-
tes @ monensina de sodio para frangos e perus de engorda, adoptado em
21 de Novembro de 2006, The EFSA Journal (2006) 413, pp. 1-13. Ver
igualmente o parecer do Painel Cientifico dos Aditivos e Produtos ou Sub-
stancias Utilizados na Alimentagdo Animal sobre a seguranga do coccidios-
tatico COXIDIN (monensina de sodio), adoptado em 12 de Julho de 2006,
The EFSA Journal (2006) 381, pp. 1-10.
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no anexo do presente regulamento & luz dos resultados de uma
futura avaliagdo da substancia activa em causa.

(5) A avaliagdo dessa preparacdo revela que estdo preenchidas as
condi¢oes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a uti-
lizagdo daquela preparagdo, tal como se especifica no anexo do
presente regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar ¢ da Saide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos
designada por «coccidiostaticos e histomonostaticos» ¢ autorizada como
aditivo na alimentagdo animal nas condigdes estabelecidas no referido
anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.



4

001.001

2007R0109 — PT — 13.03.2008

'S00Sa1}

-pe saodoear op [oalssod
BIOUQLIOO0 B  JB[OIIUOD
9 eulnWen e WOO 0dU
-B)[NWIS WO OBdLXSIUI
-pe ens e JBJA9 :0IOJOU
-0l WN WQUOO SIEWIUE
eied ojuowle 91sg S0P
-mbo so ered oso3udg»

:ogdezinn
9p seQdnISUl Seu IeOIpUf

's001}
-BJSOIPIO00D SONNO WO
EPBINSIW IOS QAP OBU
OIPOS 9p EBUISUAUOW Y/

‘sni
-od ered 3y/8w g5 —

‘ep10o3ud 9p soFuely
ered 3ySw  ¢z9 —

:sorejusw
-ordwoo  sojuoune WO
OIPOS 9p euUISUOUOW P
EpEZLIOINE BUWIXEW 9SO(]

‘eastw-91d op
BULIOJ B qOS sojsodurod
sojuowre  wo  operod

-eALIdp wod () TdH) 0rdn
-0sa1 Bj[e 9p epinby| eyeI3o)
-BWOIO (BANOR BIOUB)SQNS BP
ogdeurui)op ered OpoIIN

X(;) oonfjeue 0poR

% 09-66

:031) Op ®BIIOSSOIT BOWIRS
% 0C-S1 -MId

% ST 9p BUIS

-UQUOW 9P 9PELPIANIE BN B
ouareAnbs BOIUOY) BIOUBIS
-qns ‘oIpOs op BUISUOUOIA
:0AnIpE Op opdisodwio)

% £0-T°0 D BUISUSUOIN

% S6 ®© 0L
-Ul OBU g + V BUISUQUOA

% 06

€ JOLIQJUI OBU 1/ BUISUSUOIA
:od1sodwos ap 10308
“eJuo[

-noAInd w0} W G6061-

-S DINT ‘7898T ‘stsuau
-ounuu1d saddwoyda.g 1od

o[nasnuwr 9 wlr novmwm p wx\ -I0JUI J3S AP OAlIpe O 001 09 SeUBWasS 9] snJ OENB.@O&Q ovm:xoﬁ—ﬁwuo:
: : o -ow 19)9110d 9p OIPOS AP [eS
/OIpos ap eulsuouow 9p 3 § . (urprxo))
b : (owrrurun) djeqe en L1919 i
'sedsoyj einpio3 + opod op 3y OB SJIOLIJUEB SBIP S epIoguo N O7H™D o1pos ap | wnid[eg AN
/O1pOs op euisuduow ap 91 ¢z | £107°C9 | sou epiqroid oedezinn Szl 001 — op soSuelj ‘BAIJOR BIOUR)SQNS euisusuoly | eueydoany | [0L T S
S0J1)B)ISOUOWO)SIY d SOIBISOIPIII0))
% Tl °p opepiuny ap
109) win wod o03e[dwod
souaunIad [punue WaBHo op OE9LZLIO} oyuauns 3p BifsAn BWIUE BLIOSY 0o1)I[eUR OPOIPW 9 OBLIIS (ferosow ogdeziiome ep | o] oww%ww
sojuowrfe sou souosiaoid (YN'T) |-ne op oporr sood1sodsip sennQ -08 eIouBISqns dp SW | pyyrypu apep] feu 1059 el OIS BOLIOSOP |5 oedeugisop) | <7 e Ep | Op OEVEOY
: AN ’ A S -e0 no oroedsy | ‘eorunb epnuuigy ‘oedisodwo) ~ : Ie[myiy op SWON] | -1IUSpI ap
SONpIsay op sowxey soywr] | -od op wig : : : 0ANIPY : osownN

owrx
-BW 109,

owru
-1 109,

OXANY

TIN A



5

001.001

2007R0109 — PT — 13.03.2008

SOALJIPPE-PASJ-[10/0q 01 WULI' MMM RIOUQIQJOY P OLIBIUNWO.) OLIOJEIOqeT Op 03910pud AJuIngos ou SIOATUOASIP 0B)SO SOdNI[eUER SOPOIIW SOP SAY[Edp SO ()

‘openb
-ope ouojesidsar ojuoul
-edinbo  1esn  ‘ouaroy

-NSUI OBSB[JUOA Op OSED
wyg -ooey/soyjo so ered
10309)01d ojuswedinbo o
seAn] ‘openbope 08509}
-oxd op ouemsoa Jes

«’SBSOJUAWED
-IpowW Seroug)sqns Senno
W0d  QJUSWAUEBIIWIOIUOD
opeziun opuenb sesioA

(wu 0zs =) AN 9P

08599)3p 2 'unj0d-sod ogdez

sqquountad [ewiue waSLo Ip
soyudwife sou souosiaoid (YINT)
SONPISY Op SOWIXBIA ST

0BeZ110}
-ne 9p opoL
-od op wiyg

saodisodsip sennQ

% Tl °p opepruny ap
109} wn wod 03o[dwod
ojudwie ap 3y/eAn
-0e erougisqns op Su

owrx
-pu 109,

ouwu
-1 109,

BUITXEW Opep]

[ewtue €11039)
-0 N0 d109dsyg

oonI[eUR OPOJPW 9 OBLIOSAP
‘eorwunb epnuuigy ‘oedisodwo))

(rerorouwx
-0 oedeudisap)
OADIpY

ogdezLiomne ep
Ie[nyn Op QUWION

OANIpe
op oedeoly
-liuapt ap

OIOWINN

TIN A



