
REGLAMENTO (CE) No 108/2007 DE LA COMISIÓN

de 5 de febrero de 2007

por el que se modifica el Reglamento (CE) no 1356/2004 en lo que se refiere a las condiciones para
la autorización del aditivo «Elancoban», perteneciente al grupo de los coccidiostáticos y otras

sustancias medicamentosas, en la alimentación animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) no 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentación animal (1), y, en particular, su ar-
tículo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) El aditivo monensina sódica, (Elancoban G100, Elanco-
ban 100, Elancogran 100, Elancoban G200 y Elancoban
200) se autorizó en determinadas condiciones, de con-
formidad con la Directiva 70/524/CEE del Consejo (2). El
Reglamento (CE) no 1356/2004 de la Comisión (3) auto-
rizó el uso de dicho aditivo durante diez años para los
pollos de engorde, las pollitas para puesta y los pavos,
vinculando la autorización a la persona responsable de su
puesta en circulación. Dicho aditivo se notificó como
producto existente conforme al artículo 10 del Regla-
mento (CE) no 1831/2003. Dado que se presentó toda
la información exigida en virtud de dicha disposición, el
aditivo citado fue incluido en el Registro comunitario de
aditivos para alimentación animal.

(2) El Reglamento (CE) no 1831/2003 prevé la posibilidad de
modificar la autorización de un aditivo a petición del
titular de la autorización y previo dictamen de la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,
«la Autoridad»). El titular de la autorización del aditivo

monensina sódica (Elancoban G100, Elancoban 100,
Elancogran 100, Elancoban G200 y Elancoban 200) ha
presentado una solicitud en la que propone cambiar los
términos de la autorización introduciendo límites máxi-
mos de residuos (LMR) conforme a la evaluación de la
Autoridad.

(3) En su dictamen adoptado el 21 de noviembre de 2006,
la Autoridad propuso establecer LMR provisionales para
la sustancia activa en cuestión (4). Puede que sea necesa-
rio revisar los LMR establecidos en el anexo a la luz de
los resultados de una futura evaluación de dicha sustancia
activa por parte de la Agencia Europea de Medicamentos.

(4) El Reglamento (CE) no 1356/2004 debe, pues, modifi-
carse en consecuencia.

(5) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

El anexo del Reglamento (CE) no 1356/2004 se sustituye por el
texto del anexo del presente Reglamento.

Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el vigésimo día si-
guiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión
Europea.

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de febrero de 2007.

Por la Comisión
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisión
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(1) DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) no 378/2005 de la Comisión (DO L 59 de
5.3.2005, p. 8).

(2) DO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva derogada por el Regla-
mento (CE) no 1831/2003.

(3) DO L 251 de 27.7.2004, p. 6.

(4) Opinion of the Scientific Panel on Additives and Products or Substances used
in Animal Feed on the Maximum Residues Limits for monensin sodium for
chicken and turkeys for fattening (Dictamen de la Comisión técnica de
aditivos y productos o sustancias utilizados en los piensos para anima-
les sobre los límites máximos de residuos para la monensina sódica en
el caso de los pollos y pavos de engorde), adoptado el 21 de noviembre
de 2006, The EFSA Journal (2006) 413, pp. 1-13. Véase también Opi-
nion of the Scientific Panel on Additives and Products or Substances used in
Animal Feed on the request of the Commission on the reevaluation of cocci-
diostat Elancoban in accordance with article 9G of Council Directive
70/524/EEC (Dictamen de la Comisión técnica de aditivos y productos
o sustancias utilizados en los piensos para animales sobre la petición de
la Comisión acerca de la reevaluación del coccidiostático Elancoban
conforme al artículo 9 octies de la Directiva 70/524/CEE), adoptado el
4 de marzo de 2004, The EFSA Journal (2004) 42, pp. 1-61.



A
N
EX

O

N
úm

er
o
de

re
gi
st
ro

de
l

ad
iti
vo

N
om

br
e
y

nú
m
er
o
de

re
gi
st
ro

de
l

re
sp
on

sa
bl
e
de

la
pu

es
ta

en
ci
rc
ul
ac
ió
n

de
l
ad
iti
vo

A
di
tiv
o

(n
om

br
e
co
m
er
ci
al
)

Co
m
po

si
ci
ón

,
fó
rm

ul
a
qu
ím

ic
a
y
de
sc
rip

ci
ón

Es
pe
ci
e
o

ca
te
go
ría

de
an
im

al
es

Ed
ad

m
áx
im

a

Co
nt
en
id
o

m
ín
im

o
Co

nt
en
id
o

m
áx
im

o

O
tr
as

di
sp
os
ic
io
ne
s

Ex
pi
ra
ci
ón

de
l

pe
río

do
de

au
to
riz

ac
ió
n

Lí
m
ite

m
áx
im

o
de

re
si
du
os

(L
M
R)

pr
ov
is
io
na
l
en

lo
s

al
im

en
to
s
de

or
ig
en

an
im

al
co
rr
es
po

nd
ie
nt
es

m
g
de

su
st
an
ci
a
ac
tiv
a/
kg

de
pi
en
so

co
m
pl
et
o

C
oc
ci
di
os
tá
tic

os
y
ot
ra
s
su
st
an
ci
as

m
ed
ic
am

en
to
sa
s

«E
75

7
El
iL

ill
y
an
d

Co
m
pa
ny

Li
m
ite
d

M
on

en
si
na

só
di
ca

(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
st
an

ci
a
ac
tiv

a:
C 3

6H
61
O
11
N
a

sa
l
de

so
di
o
de

un
po

lié
te
r
de

ác
id
o

m
on

oc
ar
bo

xí
lic
o
pr
od
uc
id
o
po

r
St
re
pt
om

yc
es

ci
nn

am
on

en
si
s
(A
TC

C
15

41
3)

en
fo
rm

a
gr
an
ul
ad
a.

Co
m
po

si
ci
ón

de
fa
ct
or
es
:

M
on

en
si
na

A
:
no

m
en
os

de
l
90

%
M
on

en
si
na

A
+
B:

no
m
en
os

de
l
95

%

C
om

po
si
ci
ón

de
l
ad
iti
vo
:

M
on

en
si
na

gr
an
ul
ad
a
(p
ro
du
ct
o
de

fe
r-

m
en
ta
ci
ón

se
co
)
eq
ui
va
le
nt
e
a
ac
tiv
id
ad

de
m
on

en
si
na
:
10

%
p/
p

A
ce
ite

m
in
er
al
:
1-
3
%

p/
p

Pi
ed
ra

ca
liz
a
gr
an
ul
ad
a:

13
-2
3
%

p/
p

Cá
sc
ar
a
de

ar
ro
z
o
pi
ed
ra

ca
liz
a
gr
a-

nu
la
da

c.
s.p

.
10

0
%

p/
p

M
on

en
si
na

gr
an
ul
ad
a
(p
ro
du
ct
o
de

fe
r-

m
en
ta
ci
ón

se
co
)
eq
ui
va
le
nt
e
a
ac
tiv
id
ad

de
m
on

en
si
na
:
20

%
p/
p

A
ce
ite

m
in
er
al
:
1-
3
%

p/
p

Cá
sc
ar
a
de

ar
ro
z
o
pi
ed
ra

ca
liz
a
gr
a-

nu
la
da

c.
s.p

.

Po
llo
s
de

en
go
rd
e

—
10

0
12

5
Pr
oh

ib
id
a
su

ad
m
in
is
-

tr
ac
ió
n
al

m
en
os

tr
es

dí
as

an
te
s
de
l
sa
cr
ifi
-

ci
o.

In
di
ca
r
en

la
s

in
st
ru
cc
io
ne
s
de

us
o:

“P
el
ig
ro
so

pa
ra

lo
s

éq
ui
do
s.
Es
te

pi
en
so

co
nt
ie
ne

un
io
nó

fo
ro
:

ev
íte
se

la
ad
m
in
is
tr
a-

ci
ón

si
m
ul
tá
ne
a
co
n

tia
m
ul
in
a
y
vi
gí
le
ns
e

la
s
re
ac
ci
on

es
ad
ve
rs
as

cu
an
do

se
ut
ili
ce

al
m
is
m
o
tie
m
po

qu
e

ot
ra
s
su
st
an
ci
as

m
ed
i-

ca
m
en
to
sa
s”
.

30
.7
.2
01

4
25

μg
de

m
o-

ne
ns
in
a
só
di
ca
/

kg
de

pi
el

y
gr
as
a
hú

m
ed
as
.

8
μg

de
m
o-

ne
ns
in
a
só
di
ca
/

kg
de

hí
ga
do
,

riñ
ón

y
m
ús
cu
lo

hú
m
e-

do
s.»
.

Po
lli
ta
s
pa
ra

pu
es
ta

16
se
m
an
as

10
0

12
0

Pa
vo
s

16
se
m
an
as

60
10

0

ES6.2.2007 Diario Oficial de la Unión Europea L 31/5


