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A BIZOTTSAG 1519/2007EK RENDELETE
(2007. december 19.)

a 2430/1999[EK, a 418/2001/EK és a 162/2003/EK rendeletnek a kokcidiosztatikumok és egyéb
gyOgydszati anyagok csoportjiba tartozé egyes takarmdny-adalékanyagok engedélyezésének
feltételei tekintetében torténé médositisirol

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrol

s2010,
menti

2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurépai parla-
és tandcsi rendeletre (*) és kiillonosen annak 13. cikke

(3) bekezdésére,

mivel:

4)

Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése —
hivatkozdssal az engedély jogosultja dltal benyjtott kére-
lemre — lehetdvé teszi egy adalékanyag engedélyezési
feltételeinek modositasat.

A Kokcidiosztatikumok és egyéb gyogydszati anyagok”
csoportjdba tartoz6 0,5¢/100 g diklazuril (,Clinacox
0,5% Premix”), és 0,2¢/100g diklazuril (,Clinacox
0,2 % Premix”) adalékanyagnak a brojlercsirkék takarma-
nydban val6 felhaszndldsat a 2430/1999/EK bizottsagi
rendelet (%) tiz évre engedélyezte. Az engedélyezést az
adalékanyag forgalomba hozataldért felelGs személyhez
kototték.

A Kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati anyagok”
csoportjaba tartozd 0,5 g/100 ¢ diklazuril (,Clinacox
0,5% Premix”), és 0,2g/100g diklazuril (,Clinacox
0,2 % Premix”) adalékanyagnak a pulykdk takarmdnydban
val6 felhasznaldsdt a 418/2001/EK bizottsagi rendelet (%)
tiz évre engedélyezte. Az engedélyezést az adalékanyag
forgalomba hozataldért felelGs személyhez kototték.

A Kokcidiosztatikumok és egyéb gyogydszati anyagok”
csoportjaba tartoz6 0,5¢/100 g diklazuril (,Clinacox
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2006.2.14., 22. 0.) médositott rendelet.
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0,5 % Premix”), és 0,2 g/100 g diklazuril (,Clinacox 0,2 %
Premix”) adalékanyagnak a jércék takarmanydban vald
felhaszndldsdt a 162/2003/EK bizottsagi rendelet (*) tiz
évre engedélyezte. Az engedélyezést az adalékanyag
forgalomba hozataldért felel6s személyhez kototték.

Az engedélyek jogosultja, a Janssen Animal Health
B.VB.A. az 1831/2003/EK rendelet 13. cikkének
(3) bekezdése alapjan kérelmet nydjtott be, amelyben a

(2)-(4)  preambulumbekezdésekben  emlitett  ada-
lékanyagok forgalomba hozataldért felel6s személy

nevének megvaltoztatdsat javasolta. A kérelemmel egyide-
jileg benytjtott adatok szerint a fenti adalékanyagok
értékesitési jogait 2007. jalius 2-i hatdllyal belga anyaval-
lalatdra, a Janssen Pharmaceutica N.V.-re ruhdztdk it.

Egy olyan adalékanyag esetében, amelynek engedélyezése
a forgalomba hozataldért felels személyhez kotott,
az engedélyezés mds személyre torténd dtruhdzdsa
pusztin adminisztrativ eljards, és nem vonja maga utin
az adalékanyagok Gjboli értékelését. Az Eurépai Elelmi-
szer-biztonsagi Hatdsagot értesitették a kérelemrdl.

Ahhoz, hogy a Janssen Pharmaceutica N.V. 2007. julius
2-t6l élhessen tulajdonjogaival, az adalékanyagok forga-
lomba hozataldért felelds személy nevét ennek megfe-
leléen 2007. jalius 2-i hatdllyal meg kell valtoztatni.
Ezért e rendeletet visszamendleges hatdllyal kell alkal-
mazni.

Ezért a  2430/1999/EK, a 418/2001/EK és a
162/2003[EK rendeletet ennek megfeleléen mddositani
kell.

A mir meglévS készletek felhaszndldsira helyénvald
dtmeneti idGszakrol rendelkezni.

Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

(4 HL L 26., 2003.1.31., 3. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(I) A 2430/1999/EK rendelet I. melléklete 2. oszlopdban az
E771. szdmu bejegyzés ,Janssen Animal Health B.V.B.A” szavai
helyébe a ,Janssen Pharmaceutica N.V.” szavak lépnek.

(2) A 418/2001/EK rendelet III. melléklete 2. oszlopdban az
E771. szdmu bejegyzés ,Janssen Animal Health B.V.B.A” szavai
helyébe a ,Janssen Pharmaceutica N.V.” szavak lépnek.

(3) A 162/2003[EK rendelet melléklete 2. oszlopdban az
E771. szdmu bejegyzés ,Janssen Animal Health B.V.B.A” szavai
helyébe a ,Janssen Pharmaceutica N.V.” szavak lépnek.

2. cikk

Az e rendelet hatdlybalépését megel6zGen alkalmazandé rendel-
kezéseknek megfelels, mar meglévd készleteket tovabbra is
forgalomba lehet hozni, és 2008. dprilis 30-ig fel lehet hasz-
nélni.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovet harmadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2007. jalius 2-atdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2007. december 19-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja



