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II

(Nelegislativni akty)
NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/138
ze dne 29. ledna 2019,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 1356/2004, (ES) & 1464/2004 (ES) ¢. 7862007, (ES) & 971/2008,
(EU) . 1118/2010, (EU) & 169/2011 a providdéci nafizeni (EU) & 888/2011 a (EU) & 667/2013,
pokud jde o jméno drZitele povoleni doplﬁkovjrch litek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplitkovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) V souladu se smérnici Rady 70/524/EHS (}) byly monensindt sodny a narasin povoleny jako doplikové litky
nafizenimi Komise (ES) €. 1356/2004 () a (ES) . 14642004 ().

souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003 byly endo-1,4-f-mannosidasa
diklazuril povoleny jako doplitkové litky nafizenimi Komise (ES) . 786/2007 (), (ES) ¢. 9712008 (%) (EU)
1118/2010 (), (EU) ¢ 169/2011 (%) a provadécimi nafizenimi Komise (EU) ¢ 8882011 (°) a (EU)
. 667/2013 (1.

OcOe

(3)  Drtzitel povoleni, spole¢nost Eli Lilly and Company Ltd., podal zddost v souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 s navrhem na zménu jména drzitele povoleni pro doty¢né dopliikové latky.

() Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 29. )

(*) Smérnice Rady ze dne 23. listopadu 1970 o doplnkovych latkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1356/2004 ze dne 26. Cervence 2004, tykajici se povoleni na deset let pro doplitkovou ltku Elancoban
v krmivech, patiici ke skupiné kokcidiostatik a jinych lé¢ebnych litek (Ur. vést. L 251, 27.7.2004, s. 6).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1464/2004 ze dne 17. srpna 2004 o povoleni piidavné latky ,Monteban“ v krmivech, kterd pati{ do skupiny
kokcidiostatik a mych 1ékatskych litek, na dobu deseti let (Ut. vést. L 270, 18.8.2004, s. 8).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 786/2007 ze dne 4. Cervence 2007 o povoleni endo-1,4-f-mannosidasy EC 3.2.1.78 (Hemicell) jako dopliikové
latky (U vést. L 175, 5.7.2007, s. 8).

©) Ngrlzenl Komise (ES) ¢ 971/2008 ze dne 3. fijna 2008 o novém pouziti kokcidiostatika jako doplikové litky v krmivech
(Uf. vést. L 265, 4.10.2008, s. 3).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 1118/2010 ze dne 2. prosince 2010 o povoleni diclazurilu jako dopliikové latky pro vykrm kufat (drzitel
povoleni Janssen Pharmaceutica N.V.) a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 2430/1999 (Uf. vést. L 3 17,3.12.2010,s. 5).

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 169/2011 ze dne 23. tinora 2011 o povoleni diclazurilu jako doplikové latky pro perlicky (drzitel povoleni
Janssen Pharmaceutica N.V.) (UF. vést. L 49, 24.2.2011, s. 6)

(°) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 888/2011 ze dne 5. zaf{ 2011 o povoleni diklazurilu jako doplikové ldtky pro vykrm krit (drzitel
povolen{ Janssen Pharmaceutica N.V.) a 0 zméné nafizen{ (ES) ¢.2430/1999 (Ut vést. L 229 6.9.2011,s.9).

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 6672013 ze dne 12. Cervence 2013 o povoleni diklazurilu jako doplnkove latky pro odchov kufat
a kufice (drzitel povolenf Eli Lilly and Company Ltd.) a o zruseni nafizen (ES) ¢. 162/2003 (U. vést. L 192, 13.7.2013, 5. 35).
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(4)  Drzitel povoleni tvrdi, Ze s i¢inkem od 30. bfezna 2018 vlastn{ prdva pro uvadéni doty¢nych doplitkovych latek
na trh spolecnost Elanco GmbH, kterd je divizi spolecnosti Eli Lilly and Company Ltd. Drzitel povoleni predlozil
odpovidajici tdaje, které podporuji jeho zddost.

(5)  Navrhovand zména podminek povoleni je ¢isté spravni povahy a neobndsi nové posouzeni doty¢né doplitkové
latky. Evropsky tifad pro bezpec¢nost potravin byl o Zddosti informovan.

(6)  Aby mohla spolecnost Elanco GmbH uplatiovat svd prdva pro uvadéni na trh, je nutné zménit podminky
piislusnych povoleni.

(7)  Naiizeni (ES) & 1356/2004, (ES) ¢ 1464/2004, (ES) & 786/2007, (ES) . 971/2008, (EU) & 1118/2010, (EU)
¢. 169/2011 a provadéci nafizeni (EU) ¢. 8882011 a (EU) & 667/2013 by proto méla byt odpovidajicim

zplisobem zménéna.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité uplatiiovini zmén stanovenych timto nafizenim,
je vhodné stanovit pfechodné obdobi, béhem néhoz Ize spotiebovat stdvajici zdsoby.

9) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména nafizeni (ES) & 1356/2004
Ve druhém sloupci piilohy nafizeni (ES) ¢. 1356/2004 se slova ,Eli Lilly and Company Limited* nahrazuji slovy ,Elanco
GmbH".
Cldnek 2
Zména nafizeni (ES) ¢. 1464/2004
Ve druhém sloupci piilohy nafizeni (ES) ¢. 1464/2004 se slova ,Eli Lilly and Company Limited“ nahrazuji slovy ,Elanco
GmbH".
Cldnek 3
Zména nafizeni (ES) ¢. 786/2007
Ve druhém sloupci prilohy nafizeni (ES) ¢. 786/2007 se slova ,Eli Lilly and Company Ltd.“ nahrazuji slovy ,Elanco
GmbH".
Cldnek 4
Zména nafizeni (ES) ¢ 971/2008
Ve druhém sloupci prilohy nafizeni (ES) ¢. 971/2008 se slova ,Eli Lilly and Company Ltd.“ nahrazuji slovy ,Elanco
GmbH".
Cldnek 5
Zména nafizeni (EU) ¢. 1118/2010
Ve druhém sloupci piilohy nafizeni (EU) ¢. 1118/2010 se slova ,Eli Lilly and Company Ltd.“ nahrazuji slovy ,Elanco
GmbH*.
Cldnek 6
Zména nafizeni (EU) ¢ 169/2011

Ve druhém sloupci piilohy nafizeni (EU) ¢. 169/2011 se slova ,Eli Lilly and Company Ltd.“ nahrazuji slovy ,Elanco
GmbH*,
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Cldnek 7
Zména nafizeni (EU) ¢. 888/2011

Ve druhém sloupci piilohy nafizeni (EU) ¢. 888/2011 se slova ,Eli Lilly and Company Ltd.“ nahrazuji slovy ,Elanco
GmbH*.

Cldnek 8
Zména nafizeni (EU) ¢. 667/2013

Nafizeni (EU) ¢. 667/2013 se méni takto:
1) V nazvu se slova Eli Lilly and Company Ltd.“ nahrazuji slovy ,Elanco GmbH*

2) ve druhém sloupci p#ilohy se slova ,Eli Lilly and Company Ltd.“ nahrazuji slovy ,Elanco GmbH".
Cldnek 9
Pfechodné opatieni

Monensindt sodny, narasin, endo-1,4-f-mannosidasa a diklazuril vyrobené a oznacené prede dnem vstupu tohoto
nafizeni v platnost v souladu s pravidly platnymi pfed uvedenym datem mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani zasob.

Cldnek 10
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 29. ledna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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