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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 109/2007
z 5. februara 2007

o povoleni monenzinu sodného (Coxidin) ako kimnej doplnkovej
latky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretel'om na zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach ur¢enych
na pouZivanie vo vyzive zvierat (1), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

ked’ze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa ustanovuje povol'ovanie dopln-
kovych latok na pouzivanie vo vyzive zvierat, ako aj podmienky
a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola pred-
lozend ziadost o povolenie pripravku uvedeného v prilohe
k tomuto nariadeniu. K tejto Ziadosti boli priloZzené¢ tudaje
a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 uvedeného naria-
denia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia latky monenzinu sodného (Coxidin)
ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd na vykrm a morky,
ktora ma byt zaradena do kategérie doplnkovych latok ,kokci-
diostatikd a histomonostatika“.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,irad) dospel
vo svojom stanovisku z 20. oktobra 2005 k zaveru, ze monenzin
sodny (Cixidin) nema nepriaznivé ucinky na zdravie zvierat,
zdravie Tudi ani zZivotné prostredie (3). Zaroveii dospel
k zaveru, ze monenzin sodny (Coxidin) nepredstavuje ziadne
iné riziko, z dovodu ktorého by v sulade s ¢lankom 5 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 nebolo mozné udelit povolenie.
Podl'a tohto stanoviska sa vyrobok moze efektivne pouzivat
ako prevencia voci kokcididze. Tymto stanoviskom sa zaroven
potvrdzuje sprava o metéde analyzy kimnej doplnkovej latky
v krmive predlozena referencnym laboratoriom Spolocenstva zria-
denym nariadenim (ES) &. 1831/2003. Urad dospel k zaveru, Ze
je potrebné ustanovit’ maximalne limity rezidui (MLR). Nemohol
vSak tieto MRL navrhnut, pretoze ziadatel' neposkytol pozado-
vané udaje. Po tom, ako dostal uvedené udaje, prijal trad
21. novembra 2006 stanovisko, v ktorom navrhol predbezné
MLR (®). Mo6ze byt nevyhnutné tieto MLR uvedené v prilohe
k tomuto nariadeniu preskimat’ na zadklade vysledkov buduceho
hodnotenia prislusnej ucinnej latky Eurdpskou agentirou na
hodnotenie liekov.

(5)  Z posudenia uvedeného pripravku vyplyva, Ze podmienky povo-
lenia uvedené v Clanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 su

(") U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29. Nariadenie zmenené a doplnené naria-

denim Komisie (ES) & 378/2005 (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).

(» Stanovisko Vedeckej skupiny pre doplnkové latky a vyrobky alebo latky
pouzivané v krmivach pre zvieratd vydané na ziadost Eurdpskej komisie
pre kokcidiostatikum COXIDIN (monenzin sodny), prijaté 20. oktdbra
2005, The EFSA Journal (2005) 283, s. 1 — 53.

() Stanovisko Vedeckej skupiny pre doplnkové latky a vyrobky alebo latky
pouzivané v krmivach pre zvierata tykajuce sa maximalnych limitov rezidui
pre monenzin sodny pre vykrm kurciat a moriek, prijaté 21. novembra 2006,
The EFSA Journal (2006) 283, s. 1 — 13. Pozri aj stanovisko Vedeckej
skupiny pre doplnkové latky a vyrobky alebo latky pouzivané v krmivach
pre zvierata k bezpecénosti latky COXIDIN (monenzin sodny) prijaté 12. jula
2006, The EFSA Journal (2006) 381, s. 1 — 10.
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splnené. Vzhl'adom na to by sa malo povolit' pouzivanie tohto
pripravku, ako je uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

Latka uvedend v prilohe, ktora patri do kategorie doplnkovych latok
,kokcidiostatika a histomonostatika“, sa povoluje ako doplnkova latka
vo vyzive zvierat podla podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’” dvadsiatym dnom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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