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VERORDNUNG (EG) Nr. 108/2007 DER KOMMISSION
vom 5. Februar 2007

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 Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 {iber

Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (%), insbeson-
dere auf Artikel 13 Absatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Der Zusatzstoff Monensin-Natrium (Elancoban G100,
Elancoban 100, Elancogran 100, Elancoban G200, Elan-
coban 200) wurde gemaf$ der Richtlinie 70/524/EWG (%)
des Rates unter bestimmten Bedingungen zugelassen. Mit
der Verordnung (EG) Nr. 1356/2004 der Kommisson ()
wurde der Zusatzstoff fiir zehn Jahre zur Verwendung fuir
Masthithner, Junghennen und Truthithner zugelassen,
wobei die Zulassung an die fir das Inverkehrbringen
des Zusatzstoffes verantwortliche Person gebunden ist.
Dieser Zusatzstoff wurde auf der Grundlage von Artikel
10 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits be-
stehendes Produkt gemeldet. Da alle gemiff dieser Be-
stimmung erforderlichen Informationen vorgelegt wur-
den, wurde der Zusatzstoff in das Gemeinschaftsregister
fur Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(20 Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sieht die Moglich-
keit vor, die Zulassung eines Zusatzstoffs nach Gutachten
der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(nachfolgend ,die Behorde“ genannt) zu der Frage, ob

die Zulassung die in der genannten Verordnung festge-
legten Bedingungen noch erfiillt, zu dndern. Der Inhaber
der Zulassung fir den Zusatzstoff Monensin-Natrium
(Elancoban G100, Elancoban 100, Elancogran 100, Elan-
coban G200, Elancoban 200) schlug durch Einreichung
eines Antrags bei der Kommission auf Aufnahme der
Riickstandshochstmengen (MRL) wie von der Behorde
bewertet die Anderung der Zulassungsbedingungen vor.
(3)  Die Behorde schlug in ihrem Gutachten vom 21. Novem-
ber 2006 vor, vorliufige Riickstandshochstmengen fiir
den betreffenden Wirkstoff festzulegen (). Es kann erfor-
derlich sein, die im Anhang aufgefithrten Riickstands-
hochstmengen angesichts der Ergebnisse einer kiinftigen
Bewertung dieses Wirkstoffs durch die Europiische Agen-
tur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln zu tiberpriifen.

(4 Die Verordnung (EG) Nr. 1356/2004 sollte entsprechend
gedndert werden.

(5)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

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

Attikel 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 Mitglied-

staat.

Briissel, den 5. Februar 2007

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29. Verordnung geindert durch die
Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (ABL. L 59 vom
5.3.2005, S. 8).

() ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Richtlinie aufgehoben durch die
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003.

() ABL L 25T vom 27.7.2004, S. 6.

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission

(*) Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Zusatzstoffe, Er-

zeugnisse und Substanzen in der Tiererndhrung iiber die Riickstands-
hochstmengen von Monensin-Natrium fiir Masthithner und Puten
vom 21. November 2006. The EFSA Journal (2006) 413, S.
1—13. Siche auch Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums
fir Zusatzstoffe, Erzeugnisse und Substanzen in der Tiererndhrung
iiber die erneute Beurteilung des Kokzidiostatikums Elancoban auf
Ersuchen der Kommission entsprechend Artikel 9G der Richtlinie
70/524[EWG des Rates vom 4. Mirz 2004, The EFSA Journal
(2004) 42, S. 1—61.



L 31/5

Amtsblatt der Europdischen Union

6.2.2007

’(9qomag
-yonay) PYSHA
pun UaIdIN ‘I9q
-97 8y/wnineN

JUYOE NZ IS
[PUIUIBUZIY J2IpUe
SunpuomIop 1o8N0Z

-yo[8 19q UISUNIIM
-UdQaN dYPISouwr jne
pUN ‘USPIOULIdA NZ IS
urnurer], uoa Sunyo

-IRIQEIDA I8NDZYII[S
:1oydouo] um IeyIud
[onruIeNng $sAIq’

%-49D 001
sb jenueIdurlsy[ey 1opo ualeydsSIY

%MD ¢—T JO[eIUIN

9%-"M39) () UOA JENANYEUISUSUON
Jouw upudsius ‘(ynpoidsuoneiustu
-19] S91PUP01IA3) JB[NULID-UISUSUON

%-8M3D 001
sb jepnuerdueisy[ey Jopo udEYISSIY

9%-"M3D) ¢7—¢ ] Je[NUEISuIS[Ey
%MD ¢—T QeI

9%-"M39) (0] UOA JENANYEUISUSUON
Jouwp npudsius ‘(nposdsuoneiusw
-19] S1PUND01IAT) JE[NUBID-UISUSUON

:sfforszivsnz sap Sunziasuammvsnz

9% G6 SUISIPUIL : + Y UISUSUON
% (06 SULISIPUILU Y UISUSUO
1U2JOIYE] JOp SUNZIOSUSLIUESNZ

“Te[nUBID S[e ¢[HS] DLV ‘Ssusuow

(00t ueqodue[g

-,Em:umoE 3l g ”mmsmﬁ\smmmﬁsﬁﬁo 001 09 UaPOM 9T Jouynyiniy, -euup soofwordang sne 19p[Iqas “zjes oomu ueqodue[y
(9qamagiyonay) Iop ur aqeduy 3Is 001 uerdooue[g
-WNLIEN-IOYIR4]0J-2INES[AX0qIEIOUON .
1] + ey -sg[nzun SUnye[Yds 0Tl 001 uoyoom 91 | usuusydunf 001 ueqooue[y paut]
Sy/wnineN-uis I9p 10A 98e], ¢ SUAISIP eNH oY) ‘001D UeqOdUE[]) Auedwo))
-uduo 91 ¢¢ Y107 L0€ Ut SUNPRIqRIIA 441 001 — Jouynuyisey &8&.:3 wWNLeN-uIsusuoly | pue A[[r1 13 /S, q“
[PNIWIDUZIY JJ9pUE pun ey[eIsoIpIzyoy]
uosIdg
uayIIIoM
sgunadsin -JUBIOA SJJOIS
USYISLIDN [P [PRa -Z)esnz sap sJjolsziesnz
-SU2qaT UdpUAYd | Sunssenz 1op usSunuwunsag 931suo -IPNNJUR[Y 8Y/)joIsyiAy Sw IS0 SLI03a1e L], Sunqraaydsag (BunuypiezagsfapueH) LoSuLLaIUs b Iowwnu
-ordsyuo wr wad | 1eneps3unijen H$3g SeHsuos [PISOH 19pO JeIL], ‘BunudIdZAg SYISIUILD ‘SUNZIISUIUIUESN Jjorsziesny - 4m@m£wﬂw -mw::mmm n
-UaUISYIOYSpULIS 1p .WEWS% mZ
“Pry aBynepoA -s3unsseny
eyadIsydooH | Ifeyedisapury pun duweN
ONVHNVY



