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VERORDNUNG (EG) Nr. 1096/2008 DER KOMMISSION
vom 6. November 2008

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1356/2004 hinsichtlich der Bedingungen fiir die Zulassung
des zur Gruppe ,Kokzidiostatika und andere Arzneimittel“ zihlenden Futtermittelzusatzstoffes
Elancoban

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 13 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Der Zusatzstoff Monensin-Natrium (Elancoban G100,
Elancoban 100, Elancogran 100, Elancoban G200, Elan-
coban 200) wurde gemdf der Richtlinie 70/524/EWG
des Rates () unter bestimmten Bedingungen zugelassen.
Mit der Verordnung (EG) Nr. 1356/2004 der Kommis-
sion () wurde der Zusatzstoff fiir zehn Jahre zur Ver-
wendung bei Masthithnern, Junghennen und Truthithnern
zugelassen, wobei die Zulassung an die fiir 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 gemaf$ dieser
Bestimmung erforderlichen Informationen vorgelegt wur-
den, wurde der Zusatzstoff in das Gemeinschaftsregister
fur Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(2)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 siecht die Moglich-
keit vor, die Zulassung eines Zusatzstoffs auf Antrag des
Zulassungsinhabers und auf der Grundlage eines Gutach-
tens der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(»,die Behorde®) zu dndern.

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

(4 Die Behorde kam in ihrem Gutachten vom 18. Juni
2008 (%) nach einer Neubewertung der Exposition des
Menschen zu dem Schluss, dass bei Masthithnern, Jung-
hennen und Truthithnern fiir 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 gedndert werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafsnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur 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 Verof-
fentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

Mitgliedstaat.

Briissel, den 6. November 2008

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Aufgehoben durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1831/2003.

() ABLL 251 vom 27.7.2004, S. 6.

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission

(%) Wissenschaftliches Gutachten des Gremiums fir Zusatzstoffe, Er-
zeugnisse und Stoffe in der Tiererndhrung auf Ersuchen der Europi-
ischen Kommission — Absetzdauer fiir Elancoban® fiir Masthiihner,
Legehithner und Masttruthithner, The EFSA Journal (2008) 730,
1-16.
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