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VERORDNUNG (EG) Nr. 1519/2007 DER KOMMISSION
vom 19. Dezember 2007

zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 2430/1999, (EG) Nr. 418/2001 und (EG) Nr. 162/2003
hinsichtlich der Bedingungen fiir die Zulassung bestimmter Futtermittel-Zusatzstoffe der Gruppe
,JKokzidiostatika und andere Arzneimittel“

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemifl Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 konnen die Bedingungen fiir die Zulassung
eines Zusatzstoffes auf Antrag des Zulassungsinhabers
gedndert werden.

(2)  Die Verwendung des zur Gruppe ,Kokzidiostatika und
andere Arzneimittel“ gehorenden Zusatzstoffs Diclazuril
0,5 g/100 g (,Clinacox 0,5 % Vormischung®), Diclazuril
0,2 g/100 g (,Clinacox 0,2 % Vormischung®) wurde ge-
maf§ der Verordnung (EG) Nr. 2430/1999 der Kommis-
sion () fur zehn Jahre bei Masthithnern zugelassen. Die
Zulassung war an die fir das Inverkehrbringen des Zu-
satzstoffs verantwortliche Person gebunden.

(3)  Die Verwendung des zur Gruppe ,Kokzidiostatika und
andere Arzneimittel“ gehorenden Zusatzstoffs Diclazuril
0,5 g/100 g (,Clinacox 0,5 % Vormischung®), Diclazuril
0,2 g/100 g (,Clinacox 0,2 % Vormischung®) wurde ge-
mifl der Verordnung (EG) Nr. 418/2001 der Kommis-
sion (%) fir zehn Jahre bei Masttruthithnern zugelassen.
Die Zulassung war an die fur das Inverkehrbringen des
Zusatzstoffs verantwortliche Person gebunden.

(4)  Die Verwendung des zur Gruppe ,Kokzidiostatika und
andere Arzneimittel“ gehorenden Zusatzstoffs Diclazuril
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0,5¢/100 g (,Clinacox 0,5% Vormischung®), Diclazuril
0,2¢/100 g (,Clinacox 0,2 % Vormischung) wurde ge-
méafl der Verordnung (EG) Nr. 162/2003 der Kommis-
sion (%) fiir zehn Jahre bei Junghennen zugelassen. Die
Zulassung war an die fur das Inverkehrbringen des Zu-
satzstoffs verantwortliche Person gebunden.

(5)  Der Inhaber der Zulassungen, Janssen Animal Health
BVBA, hat gemifl Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 beantragt, den Namen des fir das
Inverkehrbringen der in den Erwigungsgriinden 2 bis 4
dieser Verordnung genannten Zusatzstoffe Verantwortli-
chen zu 4ndern. Zusammen mit dem Antrag hat er In-
formationen ubermittelt, aus denen hervorgeht, dass die
Vermarktungsrechte fiir diese Zusatzstoffe mit Wirkung
vom 2. Juli 2007 an die belgische Muttergesellschaft
Janssen Pharmaceutica NV iibertragen worden sind.

(6)  Die Anderung des fiir das Inverkehrbringen eines Zu-
satzstoffs Verantwortlichen ist ein rein administrativer
Vorgang und erfordert keine Neubewertung der Zusatz-
stoffe. Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit ist von dem Antrag unterrichtet worden.

(7)  Damit die Janssen Pharmaceutica NV ihre Eigentums-
rechte mit Wirkung ab dem 2. Juli 2007 wahrnehmen
kann, muss der Name des fur das Inverkehrbringen der
Zusatzstoffe Verantwortlichen entsprechend geindert
werden, und zwar mit Wirkung ab dem 2. Juli 2007.
Daher muss die Verordnung riickwirkend anwendbar
sein.

(8)  Die Verordnungen (EG) Nr. 2430/1999, (EG) Nr.
418/2001 und (EG) Nr. 162/2003 sind entsprechend
zu dndern.

(99  Es ist ein Ubergangszeitraum vorzusechen, in dem die
vorhandenen Vorrite aufgebraucht werden konnen.

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

(% ABL L 26 vom 31.1.2003, S. 3.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(I)  In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 2430/1999, Spal-
te 2 des Eintrags fiir E 771, werden die Worte ,Janssen Animal
Health BVBA“ ersetzt durch die Worte ,Janssen Pharmaceutica
NV

(2) In Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 418/2001, Spal-
te 2 des Eintrags fiir E 771, werden die Worte ,Janssen Animal
Health BVBA“ ersetzt durch die Worte ,Janssen Pharmaceutica
NV

(3) Im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 162/2003, Spalte 2
des Eintrags E 771 werden die Worte ,Janssen Animal Health
BVBA® ersetzt durch die Worte ,Janssen Pharmaceutica NV*.

Artikel 2

Vorrite, die den vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung gel-
tenden Bestimmungen geniigen, diirfen weiterhin in Verkehr
gebracht und bis 30. April 2008 verwendet werden.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 2. Juli 2007.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 19. Dezember 2007

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission



