
REGULAMENTO (CE) N.o 1096/2008 DA COMISSÃO

de 6 de Novembro de 2008

que altera o Regulamento (CE) n.o 1356/2004 no que se refere às condições de autorização
do aditivo «Elancoban», pertencente ao grupo dos coccidiostáticos e outras substâncias

medicamentosas, na alimentação 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 Parla­
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados à alimentação animal (1), nomea­
damente o n.o 3 do artigo 13.o,

Considerando o seguinte:

(1) Foi autorizada a utilização do aditivo monensina de só­
dio (Elancoban G100, Elancoban 100, Elancogran 100,
Elancoban G200, Elancoban 200) em determinadas con­
dições, nos termos da Directiva 70/524/CEE do Conse­
lho (2). O Regulamento (CE) n.o 1356/2004 da Comis­
são (3) autorizou, por um período de dez anos, a utiliza­
ção desse aditivo em frangos de engorda, frangas para
postura e perus, ligando a autorização à pessoa respon­
sável pela colocação desse aditivo em circulação.
Com base no artigo 10.o do Regulamento (CE)
n.o 1831/2003, o aditivo foi notificado como produto
existente. Visto terem sido apresentadas todas as infor­
mações requeridas ao abrigo dessa disposição, o aditivo
foi inserido no Registo Comunitário dos Aditivos para a
Alimentação Animal.

(2) O Regulamento (CE) n.o 1831/2003 prevê a possibili­
dade de se alterar a autorização de um aditivo na sequên­
cia de um pedido do titular da autorização e de um
parecer da Autoridade Europeia para a Segurança dos
Alimentos («Autoridade»).

(3) O titular da autorização do aditivo monensina de sódio
(Elancoban G100, Elancoban 100, Elancogran 100, Elan­
coban G200, Elancoban 200) apresentou um pedido no
qual propõe a alteração dos termos da autorização, redu­
zindo o intervalo de segurança antes do abate.

(4) No parecer adoptado em 18 de Junho de 2008 (4), a
Autoridade concluiu, após reavaliar a exposição humana,
que poderia ser estabelecido um intervalo de segurança
de um dia para o aditivo Elancoban G100, Elancoban
100, Elancogran 100, Elancoban G200 e Elancoban
200 para frangos de engorda, frangas para postura e
perus.

(5) O Regulamento (CE) n.o 1356/2004 deve, portanto, ser
alterado em conformidade.

(6) As medidas previstas no presente regulamento estão em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saúde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.o

O anexo do Regulamento (CE) n.o 1356/2004 é substituído
pelo anexo do presente regulamento.

Artigo 2.o

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se­
guinte 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.

Feito em Bruxelas, em 6 de Novembro de 2008.

Pela Comissão
Androulla VASSILIOU

Membro da Comissão

PT7.11.2008 Jornal Oficial da União Europeia L 298/5

(1) JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(2) JO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva revogada pelo Regulamento

(CE) n.o 1831/2003.
(3) JO L 251 de 27.7.2004, p. 6.

(4) Parecer do Painel Científico dos aditivos e produtos ou substâncias
utilizados na alimentação animal (FEEDAP) a pedido da Comissão,
sobre o intervalo de segurança de Elancoban para frangos de en­
gorda, frangas para postura e perus de engorda. The EFSA Journal
(2008) 730, 1-16.



A
N
EX

O

N
úm

er
o
de

re
gi
st
o
do

ad
iti
vo

N
om

e
e
nú

m
er
o

de
re
gi
st
o
do

re
sp
on

sá
ve
l
pe
la

co
lo
ca
çã
o
do

ad
iti
vo

em
ci
rc
ul
aç
ão

A
di
tiv
o

(d
es
ig
na
çã
o
co
m
er
ci
al
)

Co
m
po

si
çã
o,

fó
rm

ul
a
qu
ím

ic
a,

de
sc
riç
ão

Es
pé
ci
e
ou

ca
te
go
ria

an
im

al

Id
ad
e

m
áx
im

a

Te
or

m
ín
im

o
Te
or

m
áx
im

o

O
ut
ra
s
di
sp
os
iç
õe
s

Fi
m

do
pe
río

do
de

au
to
riz

aç
ão

Li
m
ite
s
m
áx
im

os
de

re
sí
du
os

(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

C
oc
ci
di
os
tá
tic

os
e
ou

tr
as

su
bs
tâ
nc
ia
s
m
ed
ic
am

en
to
sa
s

E
75

7
El
i
Li
lly

an
d

Co
m
pa
ny

Li
m
ite
d

M
on

en
si
na

de
só
di
o

(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)

Su
bs
tâ
nc
ia

ac
tiv
a:

C 3
6H

61
O
11
N
a

Sa
l
de

só
di
o
de

po
lié
te
r

m
on

oc
ar
bo

xi
la
do

pr
od
uz
id
o

po
r
St
re
pt
om

yc
es

cin
na
m
on
en
­

sis
,
A
TC

C
15

41
3
em

gr
an
u­

la
do
.

Fa
ct
or

de
co
m
po

si
çã
o:

M
on

en
si
na

A
:
nã
o
in
fe
rio

r
a

90
%

M
on

en
si
na

A
+
B:

nã
o
in
fe
­

rio
r
a
95

%

Co
m
po
siç
ão

do
ad
iti
vo
:

M
on

en
si
na

gr
an
ul
ad
a
(p
ro
­

du
to

de
fe
rm

en
ta
çã
o
de
si
­

dr
at
ad
o)

eq
ui
va
le
nt
e
a
um

a
ac
tiv
id
ad
e
de

m
on

en
si
na

de
10

%
p/
p

Ó
le
o
m
in
er
al

1-
3
%

p/
p

Ca
lc
ár
io

gr
an
ul
ad
o
13

-2
3
%

p/
p

Ca
sc
as

de
ar
ro
z
ou

ca
lc
ár
io

gr
an
ul
ad
o
qb

10
0
%

p/
p

M
on

en
si
na

gr
an
ul
ad
a
(p
ro
­

du
to

de
fe
rm

en
ta
çã
o
de
si
­

dr
at
ad
o)

eq
ui
va
le
nt
e
a
um

a
ac
tiv
id
ad
e
de

m
on

en
si
na

de
20

%
p/
p

Ó
le
o
m
in
er
al

1-
3
%

p/
p

Ca
sc
as

de
ar
ro
z
ou

ca
lc
ár
io

gr
an
ul
ad
o
qb

10
0
%

p/
p

Fr
an
go
s

de
en
go
rd
a

—
10

0
12

5
U
til
iz
aç
ão

pr
oi
bi
da

pe
lo

m
en
os

um
di
a
an
te
s
do

ab
at
e.

In
di
ca
r
no

m
od
o
de

em
pr
eg
o:

«P
er
ig
os
o
pa
ra

os
eq
uí
de
os
.
Es
te

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
a­

çã
o
em

si
m
ul
tâ
ne
o
co
m

a
tia
m
u­

lin
a
e
co
nt
ro
la
r
a
oc
or
rê
nc
ia

po
s­

sí
ve
l
de

re
ac
çõ
es

ad
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
ic
am

en
to
­

sa
s.»

30
.7
.2
01

4
25

μg
/k
g
de

m
on

en
­

si
na

de
só
di
o/
kg

de
pe
le

+
go
rd
ur
a
fr
es
­

ca
s.

8
μg
/k
g
de

m
on

en
­

si
na

de
só
di
o/
kg

de
fíg
ad
o,

rim
e
m
ús
­

cu
lo

fr
es
co
s.

Fr
an
ga
s

pa
ra

po
st
ur
a

16
se
m
an
as

10
0

12
0

Pe
ru
s

16
se
m
an
as

60
10

0

PTL 298/6 Jornal Oficial da União Europeia 7.11.2008


