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PROVADECI NARIZENf KOMISE (EU) ¢. 118/2012
ze dne 10. tnora 2012,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 2380/2001, (ES) ¢. 1289/2004, (ES) ¢ 1455/2004, (ES) ¢. 1800/2004,

(ES) & 600/2005, (EU) & 874/2010, providéci nafizeni (EU) & 388/2011, (EU) & 532/2011 a (EU)

¢ 900/2011, pokud jde o jméno drZitele povoleni nékterych doplitkovych litek v krmivech,
a opravuje provddéci nafizeni (EU) & 532/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, alfa jako doplitkové latky pro vykrm kufat (drzitel povo-
leni Alpharma (Belgium) BVBA) a o zméné nafizeni (ES)
¢ 2430/1999 (9, (EU) & 5322011 31. kvétna 2011
o povoleni robenidinu hydrochloridu jako doplitkové
latky pro chovné kréliky a vykrm krélikd (drzitel povo-
leni Alpharma Belgium BVBA) a o zméné nafizeni (ES)
¢. 2430/1999 a (ES) ¢ 1800/2004 (°) a pokud jde
o naffzen{ (EU) ¢& 900/2011 ze dne 7. zdfi 2011
o povoleni lasalocidu sodného A jako doplikové latky
pro bazanty, perlicky, kiepelky a koroptve jiné nez
nosnice (drzitel povoleni Alpharma (Belgie) BVBA) (19).

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 18312003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 3
uvedeného nafizent,

() Zadatelé tvrdi, 7ze v disledku prevzeti spolecnosti
Alpharma BVBA spole¢nosti Pfizer Ltd. vlastni spole¢nost
Pfizer Ltd s t¢inkem od 1. bfezna 2011 vylu¢nd prava
pro uvadéni na trh doplikovych latek dekochinat, lasa-
locid sodny A, maduramicin amonny alfa, robenidin
hydrochlorid a salinomycinat.

vzhledem k témto ddvoddim:

(1) Spolecnosti Alpharma BVBA a Pfizer Ltd. pfedlozily
7ddost podle €. 13 odst. 3 nafizeni (ES)

¢. 1831/2003 s ndvrhem zmény jména drzitele povolent, (3)  Navrhovand zména podminek povoleni je &isté spravni
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pokud jde o nafizeni Komise (ES) ¢. 2380/2001 ze dne
5. prosince 2001, kterym se povoluje doplikova latka
v krmivech na dobu 10 let (%), (ES) ¢. 1289/2004 ze dne
14. Cervence 2004 o povoleni na dobu deseti let
doplikové latky ,Deccox®¢ kterd patii do skupiny
kokcidiostatik a dalsich 1écebnych ltek, v krmivech (?),
(ES) ¢ 1455/2004 ze dne 16. srpna 2004 o povoleni
piidavné latky ,Avatec 15 % kterd patii do skupiny
kokcidiostatik a jinych lékafskych latek v krmivech na
dobu deseti let (*), (ES) ¢. 1800/2004 ze dne 15. fijna
2004 o povoleni na dobu deseti let doplnkové ldtky
,Cycostat 66G“, kterd patii do skupiny kokcidiostatik
a dalsich lécebnych latek, v krmivech (°), (ES)
¢. 600/2005 ze dne 18. dubna 2005, kterym se znovu
povoluje na deset let kokcidiostatikum jako dopliikové
laitka v krmivech, docasné povoluje doplikovad latka
a trvale  povoluji  nékteré  doplikové  latky
v krmivech (¢), (EU) ¢. 874/2010 ze dne 5. fijna 2010
o povoleni lasalocidu sodného A jako dopliikové latky
pro krity do stdff 16 tydnd (drzitel povoleni Alpharma
(Belgie) BVBA) a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 2430/1999 ('),
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢ 388/2011 ze dne
19. dubna 2011 o povoleni maduramicinu amonného
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povahy a neobndsi nové hodnoceni dopliikovych latek.
Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin byl o zadosti
informovan.

Aby mohl Zzadatel uplatiiovat svd préva pro uvadéni na
trth pod ndzvem Pfizer Ltd, je nutné zménit podminky
povoleni.

Naifzeni (ES) & 2380/2001, (ES) & 1289/2004, (ES)
¢ 1455/2004, (ES) No 1800/2004, (ES) ¢ 600/2005,
(EU) ¢. 874/2010, provadéci naiizeni (EU) ¢. 388/2011,
(EU) No 532/2011 a (EU) & 900/2011 by proto méla
byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Jelikoz ~ zmény  podminek  povoleni  nesouvisi
s bezpe¢nostnimi divody, je vhodné stanovit prechodné
obdobi pro spotfebovéni stdvajicich zdsob.

:V. vést. L 104, 20.4.2011, s. 3.
Ji. vést. L 146, 1.6.2011, s. 7.
. vést. L 231, 8.9.2011, s. 15.
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(7  Maximdlni limity rezidui pro krity a vykrm kufat,
vlozZené do piilohy nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 nafizenim
Komise (ES) ¢ 101/2009 ("), a obchodni ndzev ,Robenz
66G" pro kriity a vykrm kufat, vlozeny do ptilohy nafi-
zeni (ES) ¢ 1800/2004 nafizenim Komise (ES)
¢ 214/2009 (3), byly v dasledku chyby vypustény
v piiloze nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 ve znéni provadé-
ctho nafizeni (EU) & 532/2011. Je proto nutné znovu
vlozit uvedené maximalni limity rezidui a uvedeny
obchodni nazev.

(8)  Proto by piiloha provddéciho nafizeni (EU) ¢. 532/2011
méla byt odpovidajicim zpiisobem opravena.

9) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména nafizeni (ES) ¢ 2380/2001

Ve sloupci 2 piilohy nafizeni (ES) ¢ 2380/2001 se slova
»Alpharma Belgium BVBA* nahrazuji slovy ,Pfizer Ltd.”.

Cldnek 2
Zména nafizeni (ES) ¢ 1289/2004

Ve sloupci 2 piilohy nafizeni (ES) ¢. 1289/2004 se slova
,Alpharma (Belgium) BVBA* nahrazuji slovy ,Pfizer Ltd.".

Cldnek 3
Zména nafizeni (ES) ¢ 1455/2004

Ve sloupci 2 piilohy nafizeni (ES) ¢. 1455/2004 se slova
,Alpharma (Belgie) BVBA“ nahrazuji slovy ,Pfizer Ltd.".

Cldnek 4
Zména nafizeni (ES) & 1800/2004

Ve sloupci 2 piilohy nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 se slova
»Alpharma Belgium BVBA* nahrazuji slovy ,Pfizer Ltd.”.

Cldnek 5
Zména nafizeni (ES) & 600/2005
Ve sloupci 2 piilohy I nafizeni (ES) ¢ 600/2005 se slova
,Alpharma (Belgium) BVBA* nahrazuji slovy ,Pfizer Ltd.".

(') Ut vést. L 34, 4.2.2009, s. 5.
() Uf. vést. L 73, 19.3.2009, s. 12.

Cldnek 6
Zmény nafizeni Komise (EU) ¢. 874/2010

Ve sloupci 2 piilohy nafizeni (EU) ¢ 8742010 se slova
,2Alpharma (Belgium) BVBA“ nahrazuji slovy ,Pfizer Ltd..

Cldnek 7
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 388/2011

Ve sloupci 2 piilohy provadéctho nafizeni Komise (EU)
¢. 388/2011 se slova ,Alpharma (Belgium) BVBA® nahrazuj
slovy ,Pfizer Ltd.“.

Cldnek 8
Zmény provadéciho nafizeni Komise (EU) & 532/2011

Ve sloupci 2 piilohy I provadéctho nafizeni Komise (EU)
¢ 532/2011 se slova ,Alpharma Belgium BVBA“ nahrazuji
slovy ,Pfizer Ltd."

Cldnek 9
Zmény provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 900/2011

Ve sloupci 2 piilohy provadéctho nafizeni Komise (EU)
¢. 900/2011 se slova ,Alpharma (Belgie) BVBA“ nahrazuji
slovy ,Pfizer Ltd.“.

Cldnek 10
Oprava provadéciho nafizeni (EU) & 532/2011

Priloha II provddéctho nafizeni (EU) ¢. 532/2011 se opravuje
v souladu s pilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 11
Prechodnd opatieni

Stavajici zdsoby, které jsou v souladu s ustanovenimi pouzitel-
nymi pfed datem vstupu tohoto natizeni v platnost, mohou byt
nadédle uvddény na trh a pouziviny az do 2. zdi{ 2012.

Cldnek 12
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 10 a ptiloha se viak pouziji ode dne 21. Cervna 2011.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. tinora 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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(2) Dopliiuje se novy sloupec:

,Maximalni limity rezidui v pfislusnych potravinich
zivocisného pivodu

800 pg robenidin  hydrochloridu/kg jater
v syrovém stavu.

350 pg robenidin hydrochloridu/kg ledvin
v syrovém stavu.

200 pg robenidin hydrochloridu/kg svaloviny
v syrovém stavu.

1300 pg robenidin hydrochloridu/kg kize/
tuku v syrovém stavu.

400 pg latky robenidin hydrochlorid/kg kize/
tuku.

400 pug  robenidin  hydrochloridu/kg jater
v syrovém stavu.

200 pg robenidin hydrochloridu/kg ledvin

v syrovém stavu.

200 pg robenidin hydrochloridu/kg svaloviny
v syrovém stavu.”

PRILOHA

V pifloze 1I provddéctho naiizeni (EU) ¢. 532/2011 se pifloha nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 ve znéni provadéciho nafizeni
(EU) & 532/2011 méni takto:

(1) Ve sloupci 3 se slova ,(Cycostat 66G) nahrazuji slovy ,(Robenz 66 G)“.
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