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1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

22.2.2013

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 160/2013
tal-21 ta’ Frar 2013

li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 162/2003, (KE) Nru 971/2008, (UE) Nru 11182010, (UE) Nru
169/2011 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 888/2011 fir-rigward ta’ isem id-detentur
tal-awtorizzazzjoni tad-diklazuril fl-ghalf tal-annimali

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar I-
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’mod partikolari I-
Artikolu 13(3) tieghu,

Billi:

(1)  Janssen Pharmaceutica NV baghtet applikazzjoni skont -
Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 li
tipproponi bidla fisem id-detentur tal-awtorizzazzjoni
fir-rigward tar-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru
162/2003 tat-30 ta’ Jannar 2003 li jikkoncerna l-awto-
rizzazzjoni ta’ xi addittiv fl-oggetti tal-ikel (?), (KE) Nru
971/2008 tat-3 ta’ Ottubru 2008 dwar uzu gdid tal-
coccidiostat  bhala addittiv  fl-ghalf (), (UE) Nru
1118/2010 tat-2 ta’ Dicembru 2010 li jikkoncerna I-
awtorizzazzjoni tad-diklazuril bhala addittiv tal-ghalf
ghat-tigieg  ghat-tismin  (detentur tal-awtorizzazzjoni
Janssen Pharmaceutica N.V.) u jemenda r-Regolament
(KE) Nru 2430/1999 (), (UE) Nru 169/2011 tat-23 ta’
Frar 2011 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tad-diklazuril
bhala addittiv fl-ghalf ghall-farawni (detentur tal-awtoriz-
zazzjoni Janssen Pharmaceutica N.V.) (%), u r-Regolament
ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru
888/2011 tal-5 ta’ Settembru 2011 li jikkoncerna l-awto-
rizzazzjoni tad-diklazuril bhala addittiv tal-ghalf ghat-
tigieg ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Janssen
Pharmaceutica N.V.) u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 2430/1999 (9).

(2 L-applikant jiddikjara li, beffett mis-7 ta’ Lulju 2011,
Janssen Animal Health, taqsima ta’ Janssen Pharmaceutica
N.V. giet akkwistata minn Eli Lilly and Company Ltd., li
issa hija sid id-drittijiet tal-kummer¢jalizzazzjoni tal-
addittiv diklazuril. L-applikant ressaq dejta rilevanti li
tappogga t-talba tieghu.

(3)  1l-bidla proposta fit-termini tal-awtorizzazzjoni hija ta’
natura purament amministrattiva u ma tinvolvix valu-
tazzjoni gdida tal-addittiv ikkoncernat. L-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel giet mgharrfa b'din I-
applikazzjoni.

(4)  Sabiex Eli Lilly and Company Ltd. tkun tista’ tisfrutta d-
drittijiet taghha tal-kummer¢jalizzazzjoni, hemm bzonn li
jinbidlu t-termini tal-awtorizzazzjoni.
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(5)  Ghalhekk ir-Regolamenti (KE) Nru 162/2003, (KE) Nru
971/2008, (UE) Nru 1118/2010, (UE) Nru 169/2011 u
r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 888/2011
ghandhom jigu emendati skont dan.

(6)  Billi r-ragunijiet tas-sikurezza ma jehtigux l-applikazzjoni
minnufih tal-emendi li dan ir-Regolament ghamel lir-
Regolamenti (KE) Nru 162/2003, (KE) Nru 971/2008,
(UE) Nru 1118/2010, (UE) Nru 169/2011 u r-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 888/2011, huwa
xieraq li jigi stabbilit perjodu tranzizzjonali li matulu
jkunu jistghu jintuzaw il-hazniet ezistenti.

(7 I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 162/2003

Fil-kolonna 2 tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru 162/2003, il-
kelmiet “Janssen Pharmaceutica NV” jinbidlu bil-kelmiet “Eli Lilly
and Company Ltd.”.
Artikolu 2
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 971/2008

Fil-kolonna 2 tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru 971/2008, il-
kelmiet “Janssen Pharmaceutica nv” jinbidlu bil-kelmiet “Eli Lilly
and Company Ltd.”.
Artikolu 3
Emenda ghar-Regolament (UE) Nru 1118/2010

Fil-kolonna 2 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 1118/2010,
il-kelmiet “Janssen Pharmaceutica NV” jinbidlu bil-kelmiet “Eli
Lilly and Company Ltd.”.

Artikolu 4

Emenda ghar-Regolament (UE) Nru 169/2011

Fil-kolonna 2 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 169/2011, il-
kelmiet “Janssen Pharmaceutica N.V.” jinbidlu bil-kelmiet “Eli
Lilly and Company Ltd.”.

Artikolu 5

Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru
888/2011

Fil-kolonna 2 tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 888/2011, il-kelmiet “Janssen Pharmaceutica N.V.”
jinbidlu bil-kelmiet “Eli Lilly and Company Ltd.”.
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Artikolu 6
Mizura tranzizzjonali

[l-hazniet ezistenti ta’ dan l-addittiv li huma konformi mad-dispozizzjonijiet li japplikaw gabel id-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw kollha.

Artikolu 7
1d-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal
Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-21 ta’ Frar 2013.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO
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