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▼B

REGULAMENTO (CE) N.o 109/2007 DA COMISSÃO

de 5 de Fevereiro de 2007

relativo à autorização de monensina de sódio (Coxidin) como
aditivo em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSÃO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.o 1831/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos
aditivos destinados à alimentação animal (1) , nomeadamente o n.o 2
do artigo 9.o,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.o 1831/2003 prevê a autorização dos
aditivos destinados à alimentação animal, bem como as condições
e procedimentos para a sua concessão.

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

(3) O pedido refere-se à autorização da substância monensina de
sódio (Coxidin) como aditivo em alimentos para frangos de en-
gorda e perus, a ser classificada na categoria de aditivos desig-
nada por «coccidiostáticos e histomonostáticos».

(4) A Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos («a Au-
toridade») concluiu, no parecer de 20 de Outubro de 2005, que a
monensina de sódio (Coxidin) não produz efeitos adversos para a
saúde animal, a saúde humana nem para o ambiente (2). A Au-
toridade concluiu ainda que a monensina de sódio (Coxidin) não
apresenta qualquer outro risco susceptível de impedir a autoriza-
ção, nos termos do n.o 2 do artigo 5.o do Regulamento (CE)
n.o 1831/2003. Segundo esse parecer, o produto pode ser eficaz-
mente utilizado na prevenção da coccidiose. Este parecer corro-
borou igualmente o relatório sobre o método de análise do refe-
rido aditivo nos alimentos para animais apresentado pelo Labo-
ratório Comunitário de Referência, instituído pelo Regulamento
(CE) n.o 1831/2003. A Autoridade concluiu que era necessário
estabelecer limites máximos de resíduos (LMR). No entanto, não
pôde propor LMR visto que o requerente não tinha fornecido os
dados necessários. Após a recepção desses dados, a Autoridade
adoptou, em 21 de Novembro de 2006, um parecer propondo
LMR provisórios (3). Pode ser necessário que a Agência Europeia
de Avaliação dos Medicamentos tenha de rever os LMR fixados
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(1) JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento com a redacção que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.o 378/2005 da Comissão (JO L 59 de
5.3.2005, p. 8).

(2) Parecer do Painel Científico dos Aditivos e Produtos ou Substâncias Utiliza-
dos na Alimentação Animal, a pedido da Comissão Europeia, sobre o cocci-
diostático COXIDIN (monensina de sódio), adoptado em 20 de Outubro de
2005, The EFSA Journal (2005) 283, pp. 1-53.

(3) Parecer do Painel Científico dos Aditivos e Produtos ou Substâncias Utiliza-
dos na Alimentação Animal sobre os limites máximos de resíduos respeitan-
tes à monensina de sódio 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 Científico dos Aditivos e Produtos ou Sub-
stâncias Utilizados na Alimentação Animal sobre a segurança do coccidios-
tático COXIDIN (monensina de sódio), adoptado em 12 de Julho de 2006,
The EFSA Journal (2006) 381, pp. 1-10.



▼B

no anexo do presente regulamento à luz dos resultados de uma
futura avaliação da substância activa em causa.

(5) A avaliação dessa preparação revela que estão preenchidas as
condições de autorização referidas no artigo 5.o do Regulamento
(CE) n.o 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a uti-
lização daquela preparação, tal como se especifica no anexo do
presente regulamento.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.o

A substância especificada no anexo, pertencente à categoria de aditivos
designada por «coccidiostáticos e histomonostáticos» é autorizada como
aditivo na alimentação animal nas condições estabelecidas no referido
anexo.

Artigo 2.o

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

O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e
directamente aplicável em todos os Estados-Membros.

2007R0109 — PT — 13.03.2008 — 001.001— 3



2007R0109 — PT — 13.03.2008 — 001.001— 4

▼
M
1

A
N
E
X
O

N
úm

er
o

de
id
en
ti-

fi
ca
çã
o
do

ad
iti
vo

N
om

e
do

tit
ul
ar

da
au
to
ri
za
çã
o

A
di
ti
vo

(d
es
ig
na
çã
o
co
-

m
er
ci
al
)

C
om

po
si
çã
o,

fó
rm

ul
a
qu

ím
ic
a,

de
sc
ri
çã
o
e
m
ét
od

o
an
al
ít
ic
o

E
sp
éc
ie

ou
ca
-

te
go

ri
a
an
im

al
Id
ad
e
m
áx
im

a

T
eo
r
m
í-

ni
m
o

T
eo
r
m
á-

xi
m
o

O
ut
ra
s
di
sp
os
iç
õe
s

F
im

do
pe
-

rí
od

o
de

au
-

to
ri
za
çã
o

L
im

it
es

M
áx
im

os
de

R
es
íd
uo

s
(L
M
R
)
pr
ov

is
ór
io
s
no

s
al
im

en
to
s

de
or
ig
em

an
im

al
pe
rt
in
en
te
s

m
g
de

su
bs
tâ
nc
ia

ac
-

tiv
a/
kg

de
al
im

en
to

co
m
pl
et
o
co
m

um
te
or

de
hu

m
id
ad
e
de

12
%

C
oc
ci
d
io
st
át
ic
os

e
h
is
to
m
on

os
tá
ti
co
s

5
1
70

1
H
uv

ep
ha
rm

a
N
V

B
el
gi
um

M
on

en
si
na

de
só
di
o

(C
ox

id
in
)

S
ub

st
ân
ci
a
ac
tiv

a:

C
36
H
61
O
11
N
a

S
al

de
só
di
o
de

po
lié
te
r
m
o-

no
ca
rb
ox

ila
do

pr
od

uz
id
o

po
r
St
re
pt
om

yc
es

ci
nn

am
o-

ne
ns
is
,

28
68

2,
L
M
G

S
-

-1
90

95
em

fo
rm

a
pu

lv
er
u-

le
nt
a.

F
ac
to
r
de

co
m
po

si
çã
o:

M
on

en
si
na

A
:
nã
o
in
fe
ri
or

a
90

%

M
on

en
si
na

A
+

B
:
nã
o
in
-

fe
ri
or

a
95

%

M
on

en
si
na

C
:
0,
2-
0,
3
%
.

C
om

po
si
çã
o
do

ad
iti
vo

:

M
on

en
si
na

de
só
di
o,

su
b-

st
ân
ci
a

té
cn
ic
a

eq
ui
va
le
nt
e

a
um

a
ac
tiv

id
ad
e
de

m
on

en
-

si
na

de
25

%

P
er
lit
e:

15
-2
0
%

S
êm

ea
gr
os
se
ir
a

de
tr
ig
o:

55
-6
0
%
.

M
ét
od

o
an
al
íti
co

(1
):

M
ét
od

o
pa
ra

de
te
rm

in
aç
ão

da
su
bs
tâ
nc
ia

ac
tiv

a:
cr
om

a-
to
gr
af
ia

líq
ui
da

de
al
ta

re
so
-

lu
çã
o
(H

P
L
C
)
co
m

de
ri
va
ti-

F
ra
ng

os
de

en
go

rd
a

—
10

0
12

5
1.

U
til
iz
aç
ão

pr
oi
bi
da

no
s

tr
ês

di
as

an
te
ri
or
es

ao
ab
at
e
(m

ín
im

o)
.

2.
O

ad
iti
vo

de
ve

se
r
in
co
r-

po
ra
do

em
al
im

en
to
s

co
m
po

st
os

so
b

a
fo
rm

a
de

pr
é-
m
is
tu
ra
.

3.
D
os
e
m
áx
im

a
au
to
ri
za
da

de
m
on

en
si
na

de
só
di
o

em
al
im

en
to
s

co
m
pl
e-

m
en
ta
re
s:

—
62

5
m
g/
kg

pa
ra

fr
an
go

s
de

en
go

rd
a,

—
50

0
m
g/
kg

pa
ra

pe
-

ru
s.

4.
A

m
on

en
si
na

de
só
di
o

nã
o

de
ve

se
r
m
is
tu
ra
da

co
m

ou
tr
os

co
cc
id
io
st
á-

tic
os
.

5.
In
di
ca
r
na
s
in
st
ru
çõ
es

de
ut
ili
za
çã
o:

«P
er
ig
os
o
pa
ra

os
eq
uí
-

de
os
.
E
st
e
al
im

en
to

pa
ra

an
im

ai
s
co
nt
ém

um
io
-

nó
fo
ro
:
ev
ita
r
a
su
a
ad
-

m
in
is
tr
aç
ão

em
si
m
ul
tâ
-

ne
o

co
m

a
tia
m
ul
in
a

e
co
nt
ro
la
r

a
oc
or
rê
nc
ia

po
ss
ív
el

de
re
ac
çõ
es

ad
-

6.
2.
20

17
25

μg
de

m
on

en
si
na

de
só
di
o/

/k
g
de

pe
le

+
go

rd
ur
a
fr
es
ca
s.

8
μg

de
m
on

en
si
na

de
só
di
o/

/k
g
de

fí
ga
do

,
ri
m

e
m
ús
cu
lo

fr
es
co
s.

P
er
us

16
se
m
an
as

60
10

0



2007R0109 — PT — 13.03.2008 — 001.001— 5

▼
M
1

N
úm

er
o

de
id
en
ti-

fi
ca
çã
o
do

ad
iti
vo

N
om

e
do

tit
ul
ar

da
au
to
ri
za
çã
o

A
di
ti
vo

(d
es
ig
na
çã
o
co
-

m
er
ci
al
)

C
om

po
si
çã
o,

fó
rm

ul
a
qu

ím
ic
a,

de
sc
ri
çã
o
e
m
ét
od

o
an
al
ít
ic
o

E
sp
éc
ie

ou
ca
-

te
go

ri
a
an
im

al
Id
ad
e
m
áx
im

a

T
eo
r
m
í-

ni
m
o

T
eo
r
m
á-

xi
m
o

O
ut
ra
s
di
sp
os
iç
õe
s

F
im

do
pe
-

rí
od

o
de

au
-

to
ri
za
çã
o

L
im

it
es

M
áx
im

os
de

R
es
íd
uo

s
(L
M
R
)
pr
ov

is
ór
io
s
no

s
al
im

en
to
s

de
or
ig
em

an
im

al
pe
rt
in
en
te
s

m
g
de

su
bs
tâ
nc
ia

ac
-

tiv
a/
kg

de
al
im

en
to

co
m
pl
et
o
co
m

um
te
or

de
hu

m
id
ad
e
de

12
%

za
çã
o
pó

s-
co
lu
na

e
de
te
cç
ão

de
U
V

(λ
=
52

0
nm

).
ve
rs
as

qu
an
do

ut
ili
za
do

co
nc
om

ita
nt
em

en
te

co
m

ou
tr
as

su
bs
tâ
nc
ia
s
m
ed
i-

ca
m
en
to
sa
s.
»

6.
U
sa
r
ve
st
uá
ri
o

de
pr
o-

te
cç
ão

ad
eq
ua
do

,
lu
va
s

e
eq
ui
pa
m
en
to

pr
ot
ec
to
r

pa
ra

os
ol
ho

s/
fa
ce
.
E
m

ca
so

de
ve
nt
ila
çã
o
in
su
-

fi
ci
en
te
,

us
ar

eq
ui
pa
-

m
en
to

re
sp
ir
at
ór
io

ad
e-

qu
ad
o.

(1
)
O
s
de
ta
lh
es

do
s
m
ét
od

os
an
al
ít
ic
os

es
tã
o
di
sp
on

ív
ei
s
no

se
gu

in
te

en
de
re
ço

do
L
ab
or
at
ór
io

C
om

un
itá
ri
o
de

R
ef
er
ên
ci
a:

w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/c
rl
-f
ee
d-
ad
di
tiv

es


