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Utedni véstnik Evropské unie

22.2.2013

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢. 160/2013
ze dne 21. Gnora 2013,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 162/2003, (ES) ¢ 971/2008, (EU) & 1118/2010, (EU) & 169/2011
a provadéci nafizeni (EU) & 8882011, pokud jde o jméno drzZitele povoleni diclazurilu v krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
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 nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Spolecnost Janssen Pharmaceutica NV predlozila zddost
podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 s ndvrhem
na zménu jména drzitele povoleni, pokud jde o nafizeni
Komise (ES) ¢. 162/2003 ze dne 30. ledna 2003 o povo-
leni doplitkové latky v krmivech (?), (ES) ¢. 971/2008 ze
dne 3. fijna 2008 o novém pouziti kokcidiostatika jako
doplikové latky v krmivech (}), (EU) ¢. 1118/2010 ze
dne 2. prosince 2010 o povoleni diclazurilu jako
doplikové latky pro vykrm kufat (drzitel povoleni
Janssen Pharmaceutica N.V)) a o zméné nafizeni (ES)
& 2430/1999 (4), (EU) & 169/2011 ze dne 23. Gnora
2011 o povoleni diclazurilu jako doplikové litky pro
perlicky (drzitel povoleni Janssen Pharmaceutica N.V.) (°)
a provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 888/2011 ze dne
5. zafi 2011 o povoleni diklazurilu jako doplikové latky
pro vykrm krat (drzitel povoleni Janssen Pharmaceutica
N.V.) a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 2430/1999 (9).

(2)  Zadatel tvrdi, ze Janssen Animal Health, coz je sekce
spole¢nosti Janssen Pharmaceutica NV, byla pfevzata
s acinkem od 7. cervence 2011 spolecnosti Eli Lilly
and Company Ltd., kterd nyni vlastn{ prava pro uvadéni
doplnkové latky diclazuril na trh. Zadatel predlozil odpo-
vidajici ddaje, které podporuji jeho zddost.

(3)  Navrhovand zména podminek povoleni je ¢isté admini-
strativni povahy a neobndsi nové posouzeni dotéené
doplikové latky. Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
byl o zadosti informovan.

(40 Aby mohla spole¢nost Eli Lilly and Company Ltd. uplat-
flovat sva prava pro uvddéni na trh, je nutné zménit
podminky povoleni.
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(5)  Nafizeni (ES) & 162/2003, (ES) & 971/2008, (EU)
¢. 1118/2010, (EU) ¢ 169/2011 a provadéci nafizeni
(EU) ¢ 888/2011 by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyZzaduji
okamzité uplatiiovdni zmén nafizeni (ES) ¢. 162/2003,
(ES) & 971/2008, (EU) ¢ 1118/2010, (EU) & 169/2011
a provadéciho nafizeni (EU) ¢. 888/2011 podle tohoto
nafizeni, je vhodné stanovit pfechodné obdobi pro
spotfebovani stdvajicich zdsob.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména nafizeni (ES) ¢. 162/2003

Ve sloupci 2 prilohy nafizeni (ES) ¢. 162/2003 se slova ,Janssen
Pharmaceutica NV* nahrazujf slovy ,Eli Lilly and Company Ltd.”.

Cldnek 2
Zména nafizeni (ES) ¢ 971/2008

Ve sloupci 2 pfilohy nafizeni (ES) ¢. 971/2008 se slova ,Janssen
Pharmaceutica nv* nahrazuji slovy ,Eli Lilly and Company Ltd.“.

Cldnek 3
Zména nafizeni (EU) ¢. 1118/2010

Ve sloupci 2 pfilohy nafizeni (EU) ¢ 1118/2010 se slova
Janssen Pharmaceutica NV“ nahrazuji slovy Eli Lilly and
Company Ltd.“

Cldnek 4
Zména nafizeni (EU) & 169/2011

Ve sloupci 2 piflohy nafizeni (EU) ¢ 169/2011 se slova
Janssen Pharmaceutica N.V.“ nahrazuji slovy ,Eli Lilly and
Company Ltd.“

Cldnek 5
Zména provadéciho nafizeni (EU) & 888/2011

Ve sloupci 2 piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 888/2011 se
slova ,Janssen Pharmaceutica N.V.“ nahrazuji slovy ,Eli Lilly and
Company Ltd.“



22.2.2013 Utedn{ véstnik Evropské unie

L 49/51

Cldnek 6
Pfechodné opatieni

Stavajici zasoby této doplitkové latky, které jsou v souladu s ustanovenimi pouzitelnymi pred datem vstupu
tohoto nafizeni v platnost, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do jejich vycerpani.

Cldnek 7
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 21. tinora 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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