
VERORDNUNG (EG) Nr. 1096/2008 DER KOMMISSION

vom 6. November 2008

zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 1356/2004 hinsichtlich der Bedingungen für die Zulassung
des zur Gruppe „Kokzidiostatika und andere Arzneimittel“ zählenden Futtermittelzusatzstoffes

Elancoban

(Text von Bedeutung für den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen
Gemeinschaft,

gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europä
ischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 über
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernährung (1), insbeson
dere auf Artikel 13 Absatz 3,

in Erwägung nachstehender Gründe:

(1) Der Zusatzstoff Monensin-Natrium (Elancoban G100,
Elancoban 100, Elancogran 100, Elancoban G200, Elan
coban 200) wurde gemäß der Richtlinie 70/524/EWG
des Rates (2) unter bestimmten Bedingungen zugelassen.
Mit der Verordnung (EG) Nr. 1356/2004 der Kommis
sion (3) wurde der Zusatzstoff für zehn Jahre zur Ver
wendung bei Masthühnern, Junghennen und Truthühnern
zugelassen, wobei die Zulassung an die für das Inverkehr
bringen des Zusatzstoffes verantwortliche Person gebun
den ist. Der Zusatzstoff wurde auf der Grundlage des
Artikels 10 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als be
reits bestehendes Produkt gemeldet. Da alle gemäß dieser
Bestimmung erforderlichen Informationen vorgelegt wur
den, wurde der Zusatzstoff in das Gemeinschaftsregister
für Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(2) Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sieht die Möglich
keit vor, die Zulassung eines Zusatzstoffs auf Antrag des
Zulassungsinhabers und auf der Grundlage eines Gutach
tens der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit
(„die Behörde“) zu ändern.

(3) Der Inhaber der Zulassung für den Zusatzstoff Monensin-
Natrium (Elancoban G100, Elancoban 100, Elancogran
100, Elancoban G200, Elancoban 200) hat die Änderung
der Zulassungsbedingungen dahingehend beantragt, dass
die Absetzfrist vor der Schlachtung verkürzt wird.

(4) Die Behörde kam in ihrem Gutachten vom 18. Juni
2008 (4) nach einer Neubewertung der Exposition des
Menschen zu dem Schluss, dass bei Masthühnern, Jung
hennen und Truthühnern für Elancoban G100, Elanco
ban 100, Elancogran 100, Elancoban G200 und Elanco
ban 200 eine Absetzfrist von einem Tag festgelegt wer
den kann.

(5) Die Verordnung (EG) Nr. 1356/2004 sollte daher ent
sprechend geändert werden.

(6) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maßnahmen ent
sprechen der Stellungnahme des Ständigen Ausschusses
für die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1356/2004 wird durch
den Anhang der vorliegenden Verordnung ersetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröf
fentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brüssel, den 6. November 2008

Für die Kommission
Androulla VASSILIOU

Mitglied der Kommission
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(1) ABl. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(2) ABl. L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Aufgehoben durch die Verord

nung (EG) Nr. 1831/2003.
(3) ABl. L 251 vom 27.7.2004, S. 6.

(4) Wissenschaftliches Gutachten des Gremiums für Zusatzstoffe, Er
zeugnisse und Stoffe in der Tierernährung auf Ersuchen der Europä
ischen Kommission — Absetzdauer für Elancoban® für Masthühner,
Legehühner und Masttruthühner, The EFSA Journal (2008) 730,
1-16.



A
N
H
A
N
G

Z
ul
as
su
ng
s

nu
m
m
er

de
s

Z
us
at
zs
to
ffs

N
am

e
un

d
Z
u

la
ss
un

gs
nu

m


m
er

de
r
fü
r
da
s

In
ve
rk
eh
rb
ri
n

ge
n
de
s

Z
us
at
zs
to
ffs

ve
ra
nt
w
or
tli


ch
en

Pe
rs
on

Z
us
at
zs
to
ff

(H
an
de
ls
be
ze
ic
hn

un
g)

Z
us
am

m
en
se
tz
un

g,
ch
em

is
ch
e

Be
ze
ic
hn

un
g,

Be
sc
hr
ei
bu

ng
Ti
er
ar
t
od
er

Ti
er
ka
te
go
rie

H
öc
hs
ta
lte
r

M
in
de
st
ge


ha
lt

H
öc
hs
tg
e

ha
lt

So
ns
tig
e
Be
st
im

m
un

ge
n

G
el
tu
ng
sd
au
er

de
r

Z
ul
as
su
ng

V
or
lä
uf
ig
e
Rü

ck
st
an
ds


hö
ch
st
ge
ha
lte

im
en
ts
pr
ec
he
nd

en
Le
be
ns
m
itt
el

tie
ris
ch
en

U
rs
pr
un

gs
m
g
W
irk

st
of
f/k

g
A
lle
in


fu
tte
rm

itt
el

K
ok

zi
di
os
ta
tik

a
un

d
an
de
re

A
rz
ne

im
itt
el

E
75

7
El
i
Li
lly

an
d

Co
m
pa
ny

Li
m
ite
d

M
on

en
si
n-
N
at
riu

m

(E
la
nc
ob

an
G
10

0,
El
an
co
ba
n
10

0,
El
an
co
gr
an

10
0,

El
an
co
ba
n
G
20

0,
El
an
co
ba
n
20

0)

W
irk
sto
ff

C 3
6H

61
O
11
N
a

M
on

oc
ar
bo

xy
ls
äu
re
-P
ol
y

et
he
r-
N
at
riu

m
sa
lz
,
ge
bi
ld
et

au
s
St
re
pt
om

yc
es

cin
na
m
on
en


sis
,
A
TC

C
15

41
3,

al
s

G
ra
nu

la
t.

Z
us
am

m
en
se
tz
un

g
de
r

Fa
kt
or
en
:

M
on

en
si
n
A
:
m
in
de
st
en
s

90
%

M
on

en
si
n
A
+
B:

m
in
de
st
en
s

95
%

Z
us
am

m
en
se
tz
un
g
de
s

Z
us
at
zs
to
ffs

M
on

en
si
n-
G
ra
nu

la
t
(g
et
ro
ck


ne
te
s
Fe
rm

en
ta
tio

ns
pr
od
uk
t),

en
ts
pr
ic
ht

ei
ne
r
M
on

en
si
n

ak
tiv
itä
t
vo
n
10

G
ew

.–
%

M
in
er
al
öl
:
1-
3
G
ew

.–
%

Ka
lk
st
ei
ng
ra
nu

la
t:
13

-2
3

G
ew

.–
%

Re
is
sc
ha
le
n
od
er

Ka
lk
st
ei
ng
ra
nu

la
t
qs
:
10

0
G
ew

.–
%

M
on

en
si
n-
G
ra
nu

la
t
(g
et
ro
ck


ne
te
s
Fe
rm

en
ta
tio

ns
pr
od
uk
t),

en
ts
pr
ic
ht

ei
ne
r
M
on

en
si
n

ak
tiv
itä
t
vo
n
20

G
ew

.–
%

M
in
er
al
öl
:
1-
3
G
ew

.-%

Re
is
sc
ha
le
n
od
er

Ka
lk
st
ei
n

gr
an
ul
at

qs
:
10

0
G
ew

.–
%

M
as
th
üh


ne
r

—
10

0
12

5
V
er
ab
re
ic
hu

ng
m
in
de
st
en
s
ei
ne
n

Ta
g
vo
r
de
r
Sc
hl
ac
ht
un

g
un

zu
lä
s

si
g.

A
ng
ab
e
in

de
r
G
eb
ra
uc
hs
an
w
ei


su
ng
:

„G
ef
äh
rli
ch

fü
r
Eq
ui
de
n.

D
ie
se
s

Fu
tte
rm

itt
el

en
th
äl
t
ei
n
Io
no

ph
or
;

gl
ei
ch
ze
iti
ge

V
er
ab
re
ic
hu

ng
vo
n

Ti
am

ul
in

is
t
zu

ve
rm

ei
de
n,

un
d
au
f

m
ög
lic
he

N
eb
en
w
irk

un
ge
n
be
i

gl
ei
ch
ze
iti
ge
r
V
er
ab
re
ic
hu

ng
an
de


re
r
A
rz
ne
im

itt
el

is
t
zu

ac
ht
en
.“

30
.7
.2
01

4
25

μg
M
on

en
si
n-

N
at
riu

m
/k
g

H
au
t/F
et
t
(n
as
s)
.

8
μg

M
on

en
si
n-

N
at
riu

m
/k
g

Le
be
r
(n
as
s)
,

N
ie
re

(n
as
s)

od
er

M
us
ke
lfl
ei
sc
h
(n
as
s)

Ju
ng
he
n

ne
n

16
W
oc
he
n

10
0

12
0

Tr
ut
hü

h
ne
r

16
W
oc
he
n

60
10

0

DEL 298/6 Amtsblatt der Europäischen Union 7.11.2008


