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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2013.2.22.

A BIZOTTSAG 160/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. februdr 21.)

a 162/2003/EK, a 971/2008/EK, az 1118/2010/EU, a 169/2011/EU rendeletnek és a 888/2011/EU
végrehajtdsi rendeletnek a diklazuril dllati takarmdnyban valé felhaszndldsira vonatkoz6 engedély
jogosultjanak neve tekintetében térténé modositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

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

mivel:

(1) A Janssen Pharmaceutica NV az 1831/2003/EK rendelet
13. cikke (3) bekezdésének értelmében kérelmet nydjtott
be, amelyben kéri az engedély jogosultja nevének médo-
sitdsat az egy takarmdny-adalékanyag engedélyezésérdl
sz6l6, 2003. janudr 30-i 162/2003/EK bizottsagi rende-
letben (%), az egy kokcidiosztatikum takarmdny-adalék-
anyagként torténS Uj felhaszndldsardl sz6l6, 2008.
oktéber 3-i 971/2008/EK bizottsagi rendeletben (?), a
diklazuril ~ brojlercsirkék  takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérsl (az engedély jogosultja: Janssen
Pharmaceutica N.V.) és a 2430/1999/EK rendelet mé6do-
sitdsardl szo6l6, 2010. december 2-i 1118/2010/EU
bizottsdgi rendeletben (4), a diklazuril gyongytyikok
takarmany-adalékanyagaként  torténé  felhasznaldsdnak
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja a Janssen Phar-
maceutica N.V.) sz6l6, 2011. februdr 23-i 169/2011/EU
bizottsdgi rendeletben (°), valamint a diklazuril brojler-
pulykdk takarmany-adalékanyagaként torténé engedélye-
zésérél (az engedély jogosultja: Janssen Pharmaceutica
N.V.) és a 2430/1999[EK rendelet médositdsarol szolo,
2011. szeptember 5-i 888/2011/EU bizottsdgi végrehaj-
tasi rendeletben (9).

) A kérelmez§ dllitdsa szerint az Eli Lilly and Company
Ltd. 2011. julius 7-i hatdllyal felvdsdrolta a Janssen Phar-
maceutica NV tdrsasdg Janssen Animal Health részlegét,
és most mdr e véllalat birtokolja a diklazuril adalékanyag
értékesitési jogat. A kérelmez8 megfelel6 adatokkal
tdmasztotta ald kérelmét.

(3) Az engedély feltételeinek javasolt modositdsa kizdrdlag
adminisztrativ jellegli, és nem vonja maga utdn az érin-
tett adalékanyag Gjboli értékelését. Az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsdgot értesitették a kérelemrdl.

(4)  Annak érdekében, hogy az Eli Lilly and Company Ltd.
gyakorolhassa értékesitési jogait, médositani kell az enge-
dély feltételeit.

L 268., 2003.10.18., 29. o.
L 26., 2003.1.31,, 3. o.

L 265, 2008.10.4., 3. o.

L 317, 2010.12.3,, 5. o.

L 49, 2011.2.24, 6. o.

L 229, 2011.9.6., 9. o.

(5)  Ezért a  162/2003/EK, a  971/2008[EK, az
1118/2010/EU, a 169/2011/EU rendeletet és a
888/2011/EU végrehajtasi rendeletet ennek megfelelGen
modositani kell.

(6)  Mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja a
162/2003/EK, a 971/2008[EK, az 1118/2010[EU, a
169/2011/EU rendelet és a 888/2011/EU végrehajtasi
rendelet e rendelet dltali mddositdsanak azonnali alkalma-
z4sat, a mar megléve készletek felhasznéldsdra helyénval6
atmeneti idGszakot biztositani.

7)  Aze rendeletben eldirt intézkedések bssz,hangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 162/2003/EK rendelet modositdsa
A 162/2003/EK rendelet mellékletének 2. oszlopdban a ,Janssen
Pharmaceutica NV” helyébe az ,Eli Lilly and Company Ltd.”
szoveg 1ép.
2. cikk
A 971/2008/EK rendelet moédositisa
A 971/2008EK rendelet mellékletének 2. oszlopdban a ,Janssen
Pharmaceutica nv” helyébe az ,Eli Lilly and Company Ltd.”
szoveg 1ép.
3. cikk
Az 1118/2010/EU rendelet médositisa

Az 1118/2010/EU rendelet mellékletének 2. oszlopdban a
,Janssen Pharmaceutica NV” helyébe az ,Eli Lilly and Company
Ltd.” szoveg 1ép.

4. cikk

A 169/2011/EU rendelet médositdsa

A 169/2011/EU rendelet mellékletének 2. oszlopdban a ,Janssen
Pharmaceutica N.V.” helyébe az ,Eli Lilly and Company Ltd.”
szoveg 1ép.

5. cikk

A 888/2011/EU végrehajtdsi rendelet médositdsa

A 888[2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének 2.
oszlopdban a ,Janssen Pharmaceutica N.V.” helyébe az Eli
Lilly and Company Ltd.” szoveg lép.
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6. cikk
Atmeneti intézkedés

A széban forgd adalékanyag e rendelet hatdlybalépésének idépontjat megel6z8en alkalmazandé rendelke-
zéseknek megfelels, mar meglévs készleteit tovabbra is forgalomba lehet hozni, és kimeriilésiikig fel lehet
haszndlni.

7. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet8 huszadik napon lép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. februdr 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



	A Bizottság 160/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. február 21.) a 162/2003/EK, a 971/2008/EK, az 1118/2010/EU, a 169/2011/EU rendeletnek és a 888/2011/EU végrehajtási rendeletnek a diklazuril állati takarmányban való felhasználására vonatkozó engedély jogosultjának neve tekintetében történő módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg)

