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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 118/2012 DER KOMMISSION
vom 10. Februar 2012

zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 2380/2001, (EG) Nr. 1289/2004, (EG) Nr. 1455/2004, (EG)

Nr. 1800/2004, (EG) Nr. 600/2005, (EU) Nr. 874/2010, der Durchfiihrungsverordnungen (EU)

Nr. 388/2011, (EU) Nr. 532/2011 und (EU) Nr. 900/2011 in Bezug auf den Namen des Inhabers

der Zulassung fiir bestimmte Futtermittelzusatzstoffe und zur Berichtigung der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) Nr. 532/2011

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 13 Absatz 3,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

ABL.
. L 321 vom 6.12.2001, S. 18.
. L 243 vom 15.7.2004, S. 15.
. L 269 vom 17.8.2004, S. 14.
. L 317 vom 16.10.2004, S. 37.
. L 99 vom 19.4.2005, S. 5.
ABL.

Alpharma BVBA und Pfizer Ltd. haben einen Antrag
gemdfl Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 auf Anderung des Namens des Zulassungs-
inhabers in Bezug auf folgende Kommissionsverordnun-
gen gestellt: (EG) Nr. 2380/2001 vom 5. Dezember 2001
tiber die Zulassung eines Zusatzstoffes in der Tierernih-
rung fiir zehn Jahre (?), (EG) Nr. 1289/2004 vom 14. Juli
2004 iiber die Zulassung des zur Gruppe der Kokzidio-
statika und anderer Arzneimittel gehorenden Zusatzstof-
fes Deccox® in Futtermitteln fiir zehn Jahre (3), (EG) Nr.
1455/2004 vom 16. August 2004 iiber die Zulassung
des zur Gruppe der Kokzidiostatika und andere Arznei-
mittel gehdrenden Zusatzstoffes ,Avatec 15 %“ in Futter-
mitteln fiir zehn Jahre (), (EG) Nr. 1800/2004 vom
15. Oktober 2004 tber die Zulassung des zur Gruppe
der Kokzidiostatika und anderer Arzneimittel gehdrenden
Futtermittelzusatzstoffes ,Cycostat 66G“ fiur zehn Jah-
re (°), (EG) Nr. 600/2005 vom 18. April 2005 uber die
Neuzulassung eines Kokzidiostatikums als Zusatzstoff in
Futtermitteln fur zehn Jahre, die vorldufige Zulassung
eines Zusatzstoffes und die Zulassung bestimmter Zu-
satzstoffe in Futtermitteln fiir unbefristete Zeit (%), (EU)
Nr. 874/2010 vom 5. Oktober 2010 zur Zulassung
von Lasalocid-A-Natrium als Futtermittelzusatzstoff fiir
Truthithner bis zu 16 Wochen (Zulassungsinhaber: Al-
pharma (Belgien) BVBA) und zur Anderung der Verord-
nung (EG) Nr. 2430/1999 ('), die Durchfihrungsverord-
nungen der Kommission: (EU) Nr. 388/2011 vom
19. April 2011 zur Zulassung von Maduramicin-Ammo-
nium-Alpha als Futtermittelzusatzstoff fur Masthithner
(Zulassungsinhaber: Alpharma (Belgium) BVBA) und zur

L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

L 263 vom 6.10.2010, S. 1.

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 2430/1999 (8), (EU)
Nr. 532/2011 vom 31. Mai 2011 zur Zulassung von
Robenidin-Hydrochlorid als Zusatzstoff in Futtermitteln
fur Zucht- und fur Mastkaninchen (Zulassungsinhaber:
Alpharma Belgium BVBA) sowie zur Anderung der Ver-
ordnungen (EG) Nr. 2430/1999 wund (EG) Nr
1800/2004 () sowie (EU) Nr. 900/2011 vom
7. September 2011 zur Zulassung von Lasalocid-A-Na-
trium als Futtermittelzusatzstoff fiir Fasane, Perlhiihner,
Wachteln und Rebhithner, ausgenommen deren Lege-
gefliigel  (Zulassungsinhaber ~ Alpharma  (Belgium)
BVBA) ().

Die Antragsteller geben an, dass aufgrund der Uber-
nahme von Alpharma BVBA durch Pfizer Ltd. letztere
Firma mit Wirkung ab 1. Mirz 2011 die Vertriebsrechte
fur die Zusatzstoffe Decoquinat, Lasalocid-A-Natrium,
Maduramicin-Ammonium-Alpha, Robenidin-Hydrochlo-
rid und Salinomycin besitzt.

Die vorgeschlagene Anderung der Zulassungsbedingun-
gen ist ein rein administrativer Vorgang und erfordert
keine neue Bewertung der betreffenden Zusatzstoffe.
Die Europidische Behorde fir Lebensmittelsicherheit
wurde von dem Antrag unterrichtet.

Um dem Antragsteller die Wahrnehmung seiner Ver-
triecbsrechte unter dem Namen Pfizer Ltd. zu ermdogli-
chen, ist es notwendig, die Zulassungsbedingungen zu
dndern.

Die Verordnungen (EG) Nr. 2380/2001, (EG) Nr.
1289/2004, (EG) Nr. 1455/2004, (EG) Nr. 1800/2004,
(EG) Nr. 600/2005, (EU) Nr. 8742010, die Durchfiih-
rungsverordnungen (EU) Nr. 388/2011, (EU) Nr.
532/2011 und (EU) Nr. 900/2011 sollten deshalb ent-
sprechend gedndert werden.

Da die Anderungen der Zulassungsbedingungen nicht
mit Sicherheitserwagungen in Zusammenhang stehen,
sollte eine Ubergangsfrist vorgesehen werden, innerhalb
derer vorhandene Bestidnde aufgebraucht werden konnen.

04 vom 20.4.2011, S. 3.

ABL L1
ABL L 146 vom 1.6.2011, S. 7.
ABL L 2

31 vom 8.9.2011, S. 15.
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(7 Die Riickstandshochstgehalte (RHG) fiir Truthithner und
Masthithner, die mit der Verordnung (EG) Nr.
101/2009 der Kommission () in den Anhang der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1800/2004 aufgenommen wurden,
und der Handelsname ,Robenz 66 G“ fir Truthithner
und Masthithner, der mit der Verordnung (EG) Nr.
214/2009 der Kommission (%) in den Anhang der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1800/2004 aufgenommen wurde, feh-
len irrtiimlicherweise im Anhang der Verordnung (EG)
Nr. 1800/2004 in der gednderten Fassung der Durchfith-
rungsverordnung (EU) Nr. 532/2011. Daher sollten diese
RHG und der Handelsname wieder aufgenommen wer-
den.

(8)  Der Anhang der Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr.
532/2011 sollte deshalb entsprechend berichtigt werden.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 2380/2001

In Spalte 2 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 2380/2001
wird der Name ,Alpharma Belgium BVBA“ durch ,Pfizer Ltd.
ersetzt.

Artikel 2
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1289/2004

In Spalte 2 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 1289/2004
wird der Name ,Alpharma (Belgium) BVBA“ durch ,Pfizer Ltd.
ersetzt.

Artikel 3
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1455/2004

In Spalte 2 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 1455/2004
wird der Name ,Alpharma (Belgien) BVBA“ durch ,Pfizer Ltd.”
ersetzt.

Artikel 4
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1800/2004

In Spalte 2 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 1800/2004
wird der Name ,Alpharma Belgium BVBA“ durch ,Pfizer Ltd.
ersetzt.

Artikel 5
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 600/2005

In Spalte 2 des Anhangs I der Verordnung (EG) Nr. 600/2005
wird der Name ,Alpharma (Belgien) BVBA“ durch ,Pfizer Ltd.
ersetzt.

() ABL L 34 vom 4.2.2009, S. 5.
() ABL L 73 vom 19.3.2009, S. 12.

Artikel 6
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 874/2010

In Spalte 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 874/2010
wird der Name ,Alpharma (Belgien) BVBA“ durch ,Pfizer Ltd.”
ersetzt.

Artikel 7

Anderung der Durchfiihrungsverordnung

388/2011

(EU) Nr.

In Spalte 2 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
388/2011 wird der Name ,Alpharma (Belgium) BVBA“ durch
,Pfizer Ltd.“ ersetzt.

Artikel 8

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr.

532/2011

In Spalte 2 des Anhangs I der Durchfiithrungsverordnung (EU)
Nr. 532/2011 wird der Name ,Alpharma Belgium BVBA“ durch
,Pfizer Ltd.“ ersetzt.

Artikel 9

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr.

900/2011

In Spalte 2 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
900/2011 wird der Name ,Alpharma (Belgium) BVBA® durch
,Pfizer Ltd.“ ersetzt.

Artikel 10

Berichtigung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
532/2011

Anhang II der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 532/2011
wird gemdfl dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedn-
dert.

Artikel 11
Ubergangsmafinahmen

Vorhandene Bestinde, die den vor Inkrafttreten der vorliegen-
den Verordnung geltenden Bestimmungen geniigen, diirfen bis
zum 2. September 2012 weiterhin in Verkehr gebracht und
verwendet werden.

Artikel 12
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 10 und der Anhang gelten jedoch ab dem 21. Juni
2011.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 10. Februar 2012

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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2. Eine neue Spalte wird angefiigt:

,Riickstandshochstgehalte (RHG) im entsprechenden
Lebensmittel tierischen Ursprungs

800 pg  Robenidin-Hydrochloridkg  Leber
(nass).

350 ug  Robenidin-Hydrochlorid/kg  Niere
(nass).

200 pg  Robenidin-Hydrochloridkg  Muskel
(nass).

1 300 pg Robenidin-Hydrochlorid/kg Haut/Fett
(nass).

400 pg Robenidin-Hydrochlorid/kg Haut/Fett.

400 pg  Robenidin-Hydrochlorid/kg  Leber
(nass).

200 pg  Robenidin-Hydrochlorid/kg ~ Niere
(nass).

200 pg  Robenidin-Hydrochlorid/kg ~ Muskel
(nass).”

ANHANG

In Anhang II der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 532/2011 wird der Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1800/2004 in
der gednderten Fassung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 532/2011 wie folgt berichtigt:

1. In Spalte 3 wird der Wortlaut ,(Cycostat 66G)“ durch ,(Robenz 66 G)* ersetzt.
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