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ROZPORZADZENIE KOMIS]JI (WE) NR 1519/2007
z dnia 19 grudnia 2007 r.

zmieniajagce rozporzadzenia (WE) nr 2430/1999, (WE) nr 418/2001 i (WE) nr 162/2003
w odniesieniu do warunkéw zezwolenia na stosowanie niektorych dodatkéw paszowych
nalezacych do grupy kokcydiostatykéw i innych $rodkéw farmaceutycznych

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie

dodatkéw

stosowanych w Zywieniu zwierzat (1),

w szczegblnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

8

4)

W art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
przewidziano mozliwo$¢ zmiany warunkow zezwolenia
na stosowanie dodatku na wniosek posiadacza zezwo-
lenia.

Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2430/1999 ()
zezwolono  na  stosowanie  dodatku  diklazuril
0,5¢/100 g (Clinacox 0,5% Premix) oraz diklazuril
0,2¢/100g (Clinacox 0,2 % Premix), nalezacego do
grupy ,Kokcydiostatyki i inne $rodki farmaceutyczne”,
przez okres 10 lat u kurczat rzeznych. Zezwolenie
bylo polaczone z osoba odpowiedzialng za wprowa-
dzanie dodatku do obrotu.

Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 418/2001 (*) zezwo-
lono na stosowanie dodatku diklazuril 0,5 g/100 g
(Clinacox 0,5 % Premix) oraz diklazuril 0,2 g/100g
(Clinacox 0,2 % Premix), nalezacego do grupy ,Kokcy-
diostatyki i inne $rodki farmaceutyczne”, przez okres
10 lat u indykéw rzeznych. Zezwolenie bylo polaczone
z osoba odpowiedzialng za wprowadzanie dodatku do
obrotu.

Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 162/2003 (%) zezwo-
lono na stosowanie dodatku diklazuril 0,5 g/100 g

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzadzenie zmienione

rozporzadzeniem Komisji (WE) nr

378/2005 (Dz.U. L 59

z 5.3.2005, str. 8).

() Dz.U. L 296 z 17.11.1999, str. 3. Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 249/2006 (Dz.U. L 42 z 14.2.2006,
str. 22).

() Dz.U. L 62 z 2.3.2001, str. 3.

(4 Dz.U. L 26 z 31.1.2003, str. 3.

(10)

(Clinacox 0,5 % Premix) oraz diklazuril 0,2 g/100 g
(Clinacox 0,2 % Premix), nalezacego do grupy ,Kokcy-
diostatyki i inne $rodki farmaceutyczne”, przez okres
10 lat u kurczat odchowywanych na nioski. Zezwolenie
bylo polaczone z osoba odpowiedzialng za wprowa-
dzanie dodatku do obrotu.

Posiadacz zezwolenia, Janssen Animal Health BVBA,
zlozyt wniosek na mocy art. 13 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003, proponujac zmiang nazwy osoby
odpowiedzialnej za wprowadzanie do obrotu dodatkéw,
o ktérych mowa w motywach 2—-4 niniejszego rozporza-
dzenia. Wraz z wnioskiem zostaly przedlozone dane
$wiadczace o tym, Ze z mocg od dnia 2 lipca 2007 r.
prawa do obrotu tymi dodatkami zostaly przekazane
Janssen Pharmaceutica NV bedacej jej belgijska spotka
dominujgca.

Przepisanie zezwolenia na dodatek polaczonego z osobg
odpowiedzialng za wprowadzanie go do obrotu na inna
osob¢ stanowi procedurg czysto administracyjng i nie
wymaga przeprowadzenia ponownej oceny dodatkow.
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci zostat
powiadomiony o wniosku.

Aby umozliwi¢ Janssen Pharmaceutica NV korzystanie ze
swoich praw wlasnosci od dnia 2 lipca 2007 r,
konieczne jest dokonanie odpowiedniej zmiany nazwy
osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie dodatkéw do
obrotu z mocg od dnia 2 lipca 2007 r. Dlatego tez
niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane
Z mocg wsteczna.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE)
nr 2430/1999, (WE) nr 418/2001 i (WE) nr 162/2003.

Nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, w ktérym istnie-
jace zapasy beda mogly zosta wykorzystane.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. W pozydji dotyczacej E 771, kolumna 2 zalgcznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 2430/1999 stowa ,Janssen Animal
Health BVBA” zastgpuje si¢ stowami ,Janssen Pharmaceutica
NV”.

2. W pozycdji dotyczacej E 771, kolumna 2 zalgcznika III do
rozporzadzenia (WE) nr 418/2001 slowa ,Janssen Animal
Health BVBA” zastepuje si¢ slowami ,Janssen Pharmaceutica
NV”.

3. W pozycji dotyczacej E 771, kolumna 2 zalgcznika do
rozporzadzenia (WE) nr 162/2003 slowa ,Janssen Animal

Health BVBA” zastgpuje si¢ slowami ,Janssen Pharmaceutica
NV”.

Artykut 2

Istniejace zapasy, ktére spelniajg wymogi przepiséw obowiazu-
jacych przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia,
moga by¢ w dalszym ciggu wprowadzane do obrotu
i wykorzystywane do dnia 30 kwietnia 2008 r.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 2 lipca 2007 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 grudnia 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Cztonek Komisji



