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A BIZOTTSAG 118/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. februdr 10.)
a 2380[2001/EK, az 1289/2004/EK, az 1455/2004/EK, az 1800/2004/EK, a 600/2005/EU, a
874/2010/EU rendeletnek, a 388/2011/EU, az 532/2011/EU és a 900/2011/EU végrehajtisi
rendeletnek az egyes takarmdiny-adalékanyagokra megadott engedély jogosultjinak neve
tekintetében torténd maédositisirdl és az 532/2011/EU végrehajtisi rendelet helyesbitésérél
(EGT-vonatkozdsii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG, jogosultja:  Alpharma  (Belgium) BVBA) é a

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél
sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 13. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

Az Alpharma BVBA és a Pfizer Ltd. az 1831/2003/EK
rendelet 13. cikke (3) bekezdése alapjan kérelmet nydijtott
be az engedélyek jogosultja nevének megvaltoztatdsat
javasolva az egy takarmdny-adalékanyag 10 évre torténd
engedélyezésérél  sz6l6,  2001.  december  5-i
2380/2001/EK bizottsdgi rendelet (%), a kokcidiosztati-
kumok és mds gyogydszati anyagok csoportjaba tartozé
Deccox® takarmdny-adalékanyag tiz évre sz6l6 engedé-
lyezésérdl sz016, 2004. julius 14-i 1289/2004/EK bizott-
sagi rendelet (?), a kokcidiosztatikumok és egyéb gydgyd-
szati anyagok csoportba tartozd Avatec 15 % adalék-
anyag takarmanyokban val felhaszndldsdnak tiz évre
torténs engedélyezésérdl szolo, 2004. augusztus 16-i
1455/2004/EK bizottsagi rendelet (*), a kokcidiosztati-
kumok és egyéb gydgydszati anyagok csoportjiba tartozd
Cycostat 66G takarmdny-adalékanyag 10 évre sz016
engedélyezésérél  sz6lo,  2004.  oktdber  15-i
1800/2004/EK bizottsdgi rendelet (°), az egy kokcidiosz-
tatikum takarmdny-adalékanyagként torténd, wjabb tiz
évre sz6l6 engedélyezésérél, egy adalékanyag ideiglenes
engedélyezésérdl, valamint egyes takarmdny-adalék-
anyagok dllandé engedélyezésérsl szol6, 2005. dprilis
18-i 600/2005/EK bizottsagi rendelet (%), a maximum
16 hetes pulykdkndl alkalmazhaté lazalocid A-ndtrium
takarmdny-adalékanyag engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja az Alpharma (Belgium) BVBA) és a
2430/1999/EK rendelet modositdsardl szolo, 2010.
oktober 5-i 874/2010/EU bizottsagi rendelet (), a
maduramicin-ammonium-alfa brojlercsirkék takarmény-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérSl (az engedély
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2430/1999EK rendelet modositasarl sz6lo, 2011.
aprilis 19-i 388/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rende-
let (%), a robenidin-hidroklorid tenyésznyulak és hizo-
nyulak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezé-
sérél (az engedély jogosultja: Alpharma Belgium BVBA),
valamint a 2430/1999/EK és az 1800/2004/EK rendelet
modositdsdr6l sz616, 2011. mdjus 31-i 532/2011/EU
bizottsagi végrehajtdsi rendelet () vonatkozdsdban, vala-
mint a lazalocid-A-ndtriumnak a facdnok, gyongytytkok,
turjek és foglyok — kivéve tojoszarnyasok — takarmdnya-
dalékaként valé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja
az Alpharma (Belgium) BVBA) sz6l6, 2011. szeptember
7-i 900/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (1°)
vonatkozdsaban.

A kérelmez6k dllitdsa szerint 2011. madrcius 1-jét6l,
azzal, hogy a Pfizer Ltd. megszerezte az Alpharma
BVBA-t, az el6bbi birtokolja a dekokinat, lazalocid A-
ndtrium, maduramicin-ammoénium-alfa, robenidin
hidroklorid és szalinomicin adalékanyagok értékesitési
jogait.

Az engedély feltételeinek javasolt megvéltoztatdsa kiza-
rélag adminisztrativ jellegli és nem vonja maga utdn az
érintett adalékok Gjboli értékelését. Az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatdsagot értesitették a kérelemrdl.

Annak lehet6vé tétele érdekében, hogy a kérelmez§ Pfizer
Ltd. néven gyakorolhassa értékesitési jogait, az engedély
feltételeit meg kell véltoztatni.

A 2380/2001/EK, az 1289/2004[EK, az 1455/2004EK,
az 1800[/2004/EK, a 600/2005/EU, a 874/2010/EU
rendeletet, a 388/2011/EU, az 532/2011/EU és a
900/2011/EU  végrehajtdsi rendeletet ezért ennek
megfeleléen médositani kell.

Mivel az engedélyezési feltételek modositdsira nem
biztonsagi okokbdl keriil sor, a mar meglévs készletek
felhaszndldsara helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani.
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(7 A 101/2009/EK  bizottsdgi  rendelettel (')  az
1800/2004/EK rendelet mellékletébe felvett, a hizépuly-
kékra és hizdcsirkékre vonatkozé maximalis maradék-
anyag-hatdrértékeket, valamint a 214/2009/EK bizottsagi
rendelettel (3) az 1800/2004[EK rendelet mellékletébe
felvett, a hizépulykdkra és hizdcsirkékre vonatkozé
,Robenz 66 G” kereskedelmi nevet tévedésbdl kihagytdk
az 532/2011/EU végrehajtasi rendelettel modositott
1800/2004/EK rendelet mellékletébsl. Ezért ezeket a
maximdlis maradékanyag-hatarértékeket és a keres-
kedelmi nevet utdlag fel kell abba venni.

(8)  Ezért az 532[2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletét
ennek megfelelGen ki kell javitani.

9 Aze rendeletben el(’ifﬂ, intézkedések (')ssz,hangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 2380/2001/EK rendelet médositdsa

A 2380/2001/EK rendelet mellékletének 2. oszlopaban az ,Alp-
harma Belgium BVBA” helyébe a ,Pfizer Ltd.” szoveg 1ép.

2. cikk
Az 1289/2004/EK rendelet médositisa

Az 1289/2004[EK rendelet mellékletének 2. oszlopdban az
»Alpharma Belgium BVBA” helyébe a ,Pfizer Ltd.” szoveg 1ép.

3. cikk
Az 1455/2004/EK rendelet médositdsa

Az 1455[2004[EK rendelet mellékletének 2. oszlopdban az
4Alpharma Belgium BVBA” helyébe a ,Pfizer Ltd.” szoveg 1ép.

4. cikk
Az 1800/2004/EK rendelet médositdsa

Az 1800/2004[EK rendelet mellékletének 2. oszlopdban az
»Alpharma Belgium BVBA” helyébe a ,Pfizer Ltd.” szoveg 1ép.

5. cikk
A 600/2005/EK rendelet médositisa
A 600/2005/EK rendelet I. mellékletének 2. oszlopdban az
,Alpharma Belgium BVBA” helyébe a ,Pfizer Ltd.” szdveg 1ép.
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6. cikk
A 874/2010/EU rendelet médositisa

A 874[2010/EK rendelet mellékletének 2. oszlopaban az ,Alp-
harma Belgium BVBA” helyébe a ,Pfizer Ltd.” szoveg 1ép.

7. cikk
A 388/2011/EU végrehajtisi rendelet médositisa

A 388/2011/EK végrehajtdsi rendelet mellékletének 2.
oszlopdban az ,Alpharma Belgium BVBA” helyébe a ,Pfizer
Ltd.” szoveg 1ép.

8. cikk
Az 532/2011/EU végrehajtisi rendelet médositisa

Az 532[2011/EU végrehajtdsi rendelet I mellékletének 2.
oszlopdban az ,Alpharma Belgium BVBA” helyébe a ,Pfizer
Ltd.” szoveg 1ép.

9. cikk
A 900/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsa

A 900/2011/EU végrehajtdsi rendelet —mellékletének 2.
oszlopdban az ,Alpharma Belgium BVBA” helyébe a ,Pfizer
Ltd.” szoveg 1ép.

10. cikk
Az 532[2011/EU végrehajtdsi rendelet helyesbitése

Az 532[2011/EU végrehajtdsi rendelet II. mellékletét e rendelet
mellékletének megfelelSen kell kijavitani.

11. cikk
Atmeneti intézkedések

Az e rendelet hatilybalépésének idépontjat megel6zGen alkal-
mazand6 rendelkezéseknek megfelel, mdr meglévs készleteket
tovabbra is forgalomba lehet hozni, és 2012. szeptember 2-ig
fel lehet hasznalni.

12. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

A 10. cikket és a mellékletet azonban 2011. junius 21-t8l kell
alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. februar 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

Az 532/2011/EU végrehajtdsi rendelet II. mellékletében, az 532/2011/EU végrehajtdsi rendelettel modositott
1800/2004/EK rendelet mellékletét a kovetkezSképpen kell helyesbiteni:

1. A 3. oszlopban a ,(Cycostat 66G)” szavak helyébe a ,(Robenz 66 G)” lép.

2. A jegyzék egy 1j oszloppal egésziil ki:

,Maradékanyag-hatarérték (MRL) az adott 4llati
eredetti élelmiszerben

800 pg Robenidin-hidroklorid 1 kg nedves
méjban

350 pg Robenidin-hidroklorid 1kg nedves
vesében

200 pg Robenidin-hidroklorid 1kg nedves
izomban

1300 pg Robenidin-hidroklorid 1 kg nedves
bérben/zsirban

400 pg robenidin-hidroklorid 1kg bdrben|
zsirban

400 pg Robenidin-hidroklorid 1kg nedves
méjban
200 pg Robenidin-hidroklorid 1kg nedves
vesében

200 pg Robenidin-hidroklorid 1kg nedves
izomban.”
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