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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1519/2007
af 19. december 2007
om endring af forordning (EF) nr. 2430/1999, (EF) nr. 418/2001 og (EF) nr. 162/2003 for si vidt

angdr godkendelsesbetingelserne for

visse

fodertilsetningsstoffer, der

coccidiostatika og andre leegemidler

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsaetnings-
stoffer (1), seerlig artikel 13, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1831/2003 kan vilkdrene for godkendelse af et tilsat-
ningsstof @ndres pd grundlag af en ansegning fra inde-
haveren af godkendelsen.

()  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2430/1999 (%)
blev  anvendelsen af tilsetningsstoffet — diclazuril
0,5g/100g (Clinacox 0,5% Premix) og diclazuril
0,2g/100g (Clinacox 0,2% Premix), som tilhorer
gruppen coccidiostatika og andre leegemidler, godkendt
til slagtekyllinger for en periode pd 10 ar. Godkendelsen
blev knyttet til den ansvarlige for markedsforingen af
tilsaetningsstoffet.

(3)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 418/2001 (%)
blev  anvendelsen af tilsaetningsstoffet — diclazuril
0,5g/100g (Clinacox 0,5% Premix og diclazuril
0,2¢/100 g (Clinacox 0,2% Premix), som tilherer
gruppen coccidiostatika og andre leegemidler, godkendt
til slagtekalkuner for en periode pa 10 &r. Godkendelsen
blev knyttet til den ansvarlige for markedsferingen af
tilseetningsstoffet.

(4 Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 162/2003 (%)
blev  anvendelsen af tilsetningsstoffet  diclazuril

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29. Andret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 378/2005 (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

() EFT L 296 af 17.11.1999, s. 3. Andret ved forordning (EF)
nr. 249/2006 (EUT L 42 af 14.2.2006, s. 22).

() EFT L 62 af 2.3.2001, s. 3.

() EFT L 26 af 31.1.2003, s. 3.

(10)

tilherer gruppen
0,5¢/100g (Clinacox 0,5% Premix) og diclazuril
0,2¢/100g (Clinacox 0,2% Premix), som tilherer

gruppen coccidiostatika og andre legemidler, godkendt
til henniker for en periode pd 10 ar. Godkendelsen
blev knyttet til den ansvarlige for markedsferingen af
tilseetningsstoffet.

Indehaveren af godkendelserne, Janssen Animal Health
BVBA, har indgivet en ansegning i henhold til artikel
13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003, hvori det
foreslds, at navnet pd den ansvarlige for markedsferingen
af de i betragtning 2-4 i nerverende forordning
omhandlede tilsetningsstoffer @ndres. Sammen med
ansggningen har de forelagt data, der viser, at rettighe-
derne til markedsferingen af de pagaldende tilsetnings-
stoffer er blevet overfert til deres belgiske moderselskab
Janssen Pharmaceutica NV med virkning fra den 2. juli
2007.

At overfore godkendelsen af et tilsaetningsstof, der er
knyttet til den ansvarlige for markedsforingen, til en
anden beror pad en rent administrativ procedure, og det
har ikke betydet, at der skulle foretages en ny vurdering
af tilsaetningsstofferne. Den Europwiske Fodevaresikker-
hedsautoritet er blevet underrettet om ansegningen.

For at Janssen Pharmaceutica NV kan udnytte sine ejen-
domsrettigheder fra den 2. juli 2007 er det nedvendigt at
@ndre navnet pd den ansvarlige for markedsferingen af
tilsaetningsstofferne med virkning fra den 2. juli 2007.
Denne forordning ber derfor anvendes med tilbagevir-
kende kraft.

Forordning (EF) nr. 2430/1999, (EF) nr. 418/2001 og
(EF) nr. 162/2003 ber derfor andres i overensstemmelse
hermed.

Der ber fastsattes en overgangsperiode, inden for hvilken
eksisterende lagerbeholdninger kan opbruges.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

1. I kolonne 2 vedrgrende E 771 i bilag I til forordning (EF)
nr. 2430/1999 endres »Janssen Animal Health BVBA« til
»Janssen Pharmaceutica NVe.

2. Tkolonne 2 vedrgrende E 771 i bilag III til forordning (EF)
nr. 418/2001 @ndres »Janssen Animal Health BVBA« til »Janssen
Pharmaceutica NV

3. Ikolonne 2 vedrgrende E 771 i bilaget til forordning (EF)
nr. 162/2003 @ndres »Janssen Animal Health BVBA« til »Janssen
Pharmaceutica NV

Attikel 2

Eksisterende lagre, som er i overensstemmelse med bestem-
melser, der var galdende for denne forordnings ikrafttraedelse,
kan fortsat markedsfores og anvendes indtil den 30. april 2008.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pd tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 2. juli 2007.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 19. december 2007.

Pd Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen



