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(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢ 1014/2013
ze dne 22. fijna 2013,

kterym se méni nafizeni (ES) & 2380/2001, (ES) & 1289/2004, (ES) & 1455/2004, (ES) & 1800/2004,
(ES) & 600/2005, (EU) & 874/2010 provadéci nafizeni (EU) & 388/2011, (EU) ¢ 532/2011 a (EU)
¢. 900/2011, pokud jde o jméno drZitele povoleni nekterych doplitkovych litek 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)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkidch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 3
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddévodim:

(1) Spole¢nost Pfizer Ltd. podala zddost v souladu s ¢l. 13
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, pfiemZ navrhla
zménu jména drzitele povoleni, pokud jde o nafizeni
Komise (ES) & 2380/2001 (), (ES) ¢ 12892004 (),
(ES) & 14552004 (4, (ES) & 1800/2004 (%), (ES)

(1) Uk vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Nafizeni Komise (ES) ¢ 2380/2001 ze dne 5. prosince 2001,
kterym se povoluje dopliikova litka v krmivech na dobu 10 let
(UF. vést. L 321, 6.12.2001, s. 18).

(%) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1289/2004 ze dne 14. Cervence 2004
o povoleni na dobu deseti let dopliikové litky Deccox®, kterd
patii do skupiny kokcidiostatik a dalsich lécebnych latek, v krmivech
(Uf. vést. L 243, 15.7.2004, s. 15).

(%) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1455/2004 ze dne 16. srpna 2004 o povo-
leni piidavné latky ,Avatec 15 %", kterd patif do skupiny kokcidios-
tatik a jinych lékaiskych litek, v krmivech na dobu deseti let (UF.
vést. L 269, 17.8.2004, s. 14).

(°) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1800/2004 ze dne 15. fijna 2004 o povolenl
na dobu deseti let dopliikové latky ,Cycostat 66G*, kterd patfi do
skupiny kokcidiostatik a dalsich lécebnych ldtek, v krmivech (UF.
vést. L 317, 16.10.2004, s. 37).

©)

¢ 600/2005 (%), (EU) & /2010 (), provadéci nafizeni
Kormise (EU) ¢. 388 /20 ), (EU) & 532/2011 () a (EU)
€. 900/2011 (19).

Zadatel tvrdi, ze v dasledku rozhodnuti spole¢nosti Pfizer
Ltd. ucinit ze své divize ,zdravi zvifat samostatnou
spole¢nost pod ndzvem Zoetis Belgium SA a prevést
viechny registrace kokcidiostatik ze spolecnosti Pfizer
Ltd. na spolecnost Zoetis Belgium SA vlastni spole¢nost
Zoetis Belgium SA vyluénd prava pro uvddéni na trh
dopliikovych latek dekochindt, lasalocid sodny A, madu-
ramicin amonny alfa, robenidin hydrochlorid a salinomy-
cinat.

Navrhovand zména podminek povoleni je ¢isté spravni
povahy a neobndsi nové posouzeni dotéenych dopliko-
vych latek. Evropsky tfad pro bezpecnost potravin byl
o Zadosti informovan.

%) Nafizeni Komise (ES) ¢. 600/2005 ze dne 18. dubna 2005, kterym

se znovu povoluje na deset let kokcidiostatikum jako doplikové
litka v krmivech, docasné povoluje dopliikové latka a trvale povo-
luji nékteré doplitkové litky v krmivech (Uf. vést. L 99, 19.4.2005,
s. 5).

Natizeni Komise (EU) ¢. 8742010 ze dne 5. fijna 2010 o povolen{
lasalocidu sodného A jako dopliikové latky pro krity do stdfi 16
tydnt (drzitel povoleni Alpharma (Belgie) BVBA) a o zméné naii-
zenf (ES) ¢ 2430/1999 (Uf. vést. L 263, 6.10.2010, s. 1).
Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 388/2011 ze dne 19. dubna
2011 o povoleni maduramicinu amonného alfa jako doplikové
latky pro vykrm kufat (drZitel povoleni Alpharma (Belgium)
BVBA) a o zméné nafizeni (ES) ¢. 2430/1999 (Ur. vést. L 104,
20.4.2011, s. 3).

Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢ 532/2011 ze dne 31. kvétna
2011 o povoleni robenidinu hydrochloridu jako doplikové latky
pro chovné krdliky a vykrm krdlikd (drzitel povoleni Alpharma
Belgmm BVBA) a o zméné nafizeni (ES) ¢. 2430/1999 a (ES)
I 1800/2004 (Ur vést. L 146, 1.6.2011, s. 7).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢ 900/2011 ze dne 7. zdfi 2011
o povoleni lasalocidu sodného A ako doplnkove latky pro bazanty,
perlicky, kiepelky a koroptve jiné nez nosnice (drZitel povoleni
Alpharma (Belgie) BVBA) (Ur. vést. L 231, 8.9.2011, s. 15).
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(4)  Aby mohl Zadatel uplatiiovat svd prava pro uvddéni na
tth pod ndzvem Zoetis Belgium SA, je nutné zménit
podminky pro pfislusnd povoleni.

(5 Nafizeni (ES) ¢ 23802001, (ES) & 1289/2004, (ES)
¢ 1455/2004, (ES) ¢ 1800/2004, (ES) ¢ 600/2005,
(EU) ¢ 874/2010, provadéci natizeni (EU) ¢. 388/2011,
(EU) ¢. 532/2011 a (EU) ¢. 900/2011 by proto méla byt
odpovidajicim zptsobem zménéna.

(6)  Jelikoz zmény podminek povoleni nesouvisi s bezpecnost-
nimi divody, je vhodné stanovit prechodné obdobi pro
spotfebovéni stévajicich zdsob.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zména nafizeni (ES) & 2380/2001

Ve druhém sloupci piflohy se slova ,Pfizer Ltd“ nahrazuji slovy
,Zoetis Belgium SA*.

Cldnek 2
Zména nafizeni (ES) & 1289/2004

Ve druhém sloupci piflohy se slova ,Pfizer Ltd“ nahrazuji slovy
,Zoetis Belgium SA“.

Cldnek 3
Zména nafizeni (ES) & 1455/2004

Ve druhém sloupci ptilohy se slova ,Pfizer Ltd“ nahrazuji slovy
,Zoetis Belgium SA*.

Cldnek 4
Zména nafizeni (ES) ¢. 1800/2004

Ve druhém sloupci piilohy se slova ,Pfizer Ltd“ nahrazuji slovy
,Zoetis Belgium SA*“.

Cldnek 5
Zména nafizeni (ES) ¢ 600/2005

Ve druhém sloupci piflohy I se slova ,Pfizer Ltd“ nahrazuji slovy
,Zoetis Belgium SA*.

Cldnek 6
Zména nafizeni (EU) ¢. 874/2010
Nafizeni (EU) ¢. 8742010 se méni takto:

a) v nazvu se slova ,Alpharma (Belgie) BVBA“ nahrazuji slovy
,Zoetis Belgium SA®

b) ve druhém sloupci piilohy se slova ,Pfizer Ltd“ nahrazuji
slovy ,Zoetis Belgium SA*

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

Provadéci natizeni (EU) ¢. 388/2011 se méni takto:

a) v nazvu se slova ,Alpharma (Belgium) BVBA* nahrazuji slovy
,Zoetis Belgium SA*

b) ve druhém sloupci piilohy se slova ,Pfizer Ltd“ nahrazuji
slovy ,Zoetis Belgium SA“.

Cldnek 8
Zména provadéciho nafizeni (EU) & 532/2011

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 532/2011 se méni takto:

a) v ndzvu se slova ,Alpharma Belgium BVBA® nahrazuji slovy
,Zoetis Belgium SA“

b) ve druhém sloupci piilohy I se slova ,Pfizer Ltd“ nahrazuji
slovy ,Zoetis Belgium SA“.

Cldnek 9
Zména provadéciho nafizeni (EU) & 900/2011

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 900/2011 se méni takto:

a) v nazvu se slova ,Alpharma (Belgie) BVBA“ nahrazuji slovy
,Zoetis Belgium SA%

b) ve druhém sloupci piilohy se slova ,Pfizer Ltd“ nahrazuji
slovy ,Zoetis Belgium SA*

Cldnek 10
Prechodnd opatfeni

Stavajici zdsoby, které byly vyrobené a oznacené pied 12. listo-
padem 2013 v souladu s pravidly platnymi pfed 12. listopadem
2013, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani zasob.

Cldnek 11
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 22. fijna 2013.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
piedseda
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