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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1519/2007
tad-19 ta’ Di¢cembru 2007

li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2430/1999, (KE) Nru 418/2001 u (KE) Nru 1622003 fir-rigward
tat-termini ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ certi addittivi fl-oggetti ta’ I-ghalf li jaghmlu parti mill-grupp tal-
coccidiostats u ta’ sustanzi medicinali ohrajn

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,

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

Billi:

(1)  L-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003
jistipula l-possibilita ta’ tibdil fil-kundizzjonijiet ta’ awto-
rizzazzjoni ta’ addittiv wara applikazzjoni mid-detentur
ta’ l-awtorizzazzjoni.

(2 L-uzu ta’ l-addittiv salinomycin diclazuril 0,5 g/100 g
(“Clinacox 0.5% Premix”), diclazuril 0,2 g/100 ¢
(“Clinacox 0.2 % Premix”), li jaghmel parti mill-grupp
tal-“Coccidiostats u sustanzi medicinali ohrajn” kien gie
awtorizzat ghal 10 snin ghat-tigieg ghas-simna mir-Rego-
lament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2430/1999 (3). L-awto-
rizzazzjoni kienet konnessa mal-persuna responsabbli
ghat-tqeghid fic-cirkolazzjoni ta’ l-addittiv.

(3)  L-uzu ta' l-addittiv diclazuril 0,5 g/100 g (“Clinacox
0.5 % Premix”), diclazuril 0,2 g/100 g (“Clinacox 0.2 %
Premix”) li jaghmel parti mill-grupp tal-“Coccidiostats u
sustanzi medicinali ohrajn” kien gie awtorizzat ghal 10
snin ghad-dundjani ghas-simna mir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 418/2001 (}). L-awtorizzazzjoni
kienet konnessa mal-persuna responsabbli ghat-tqeghid
fic-cirkolazzjoni ta’ l-addittiv.

(4)  L-uzu ta’ l-addittiv diclazuril 0,5 g/100 g (“Clinacox 0,5 %

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29. Ir-Regolament kif emend_at l-ahhar
mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (GU L 59,
5.3.2005, p. 8).

(® GU L 296, 17.11.1999, p. 3. Ir-Regolament kif emendat mir-Rego-
lament (KE) Nru 249/2006 (GU L 42, 14.2.2006, p. 22).

() GU L 62, 2.3.2001, p. 3.

Premix”), diclazuril 0,2 g/100 g (“Clinacox 0,2 % Premix”)
li jaghmel parti mill-grupp tal-“Coccidiostats u sustanzi
medicinali ohrajn” kien gie awtorizzat ghal 10 snin ghat-
tigieg mahsuba biex ibidu mir-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 162/2003 (*. L-awtorizzazzjoni kienet
konnessa mal-persuna responsabbli ghat-tqeghid fi¢c-
¢irkolazzjoni ta’ l-addittiv.

(5)  Id-detentur ta' l-applikazzjoni, Janssen Animal Health
B.V.B.A,, baghat applikazzjoni skond I-Artikolu 13(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 li tipproponi bidla
fl-isem tal-persuna responsabbli ghat-tqeghid fi¢-cirkolaz-
zjoni ta’ l-addittivi msemmija fil-premessi 2 sa 4 ta’ dan
ir-Regolament. Ma’ l-applikazzjoni huma baghtu data li
turi li d-drittijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ dawk l-addittivi
gew trasferiti lil Janssen Pharmaceutica N.V., il-kumpanija
principali Belgjana taghha, b'effett mit-2 ta’ Lulju 2007.

(6)  L-ghoti ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ addittiv konnessa ma’
persuna  responsabbli  ghat-tqeghid  fi¢-cirkolazzjoni
taghha lil persuna ohra hija bbazata fuq procedura pura-
ment amministrattiva u ma twassalx ghal valutazzjoni
gdida ta’ l-addittivi. L-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-
Ikel giet infurmata bl-applikazzjoni.

(7)  Biex Janssen Pharmaceutica N.V. tkun tista’ tisfrutta d-
drittijiet ta’ sidien taghhom mit-2 ta’ Lulju 2007, hemm
bzonn li jinbidel isem il-persuna responsabbli ghat-
tqeghid fic-cirkolazzjoni ta' l-addittivi b'effett mit-2 ta’
Lulju 2007. B'hekk, hemm bzonn li dan ir-Regolament
japplika retroattivament.

(8)  Ir-Regolamenti (KE) Nri 2430/1999, 418/2001 u
162/2003 ghandhom ghalhekk jigu emendati skond dan.

(9)  Huwa xieraq li jigi stipulat perjodu tranzitorju li matulu I-
hazniet ezistenti jkunu jistghu jintuzaw kollha.

(10)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma fkonformita
ma’ l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ l-Annimali,

(*) GU L 26, 31.1.2003, p. 3.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1.  Fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 2430/1999, fil-
kolonna 2 tad-dahla ghal E 771, il-kliem “Janssen Animal
Health B.V.B.A” jinbidlu bil-kliem “Janssen Pharmaceutica N.V.”.

2. Fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 418/2001, fil-
kolonna 2 tad-dahla ghal E 771, il-kliem “Janssen Animal
Health B.V.B.A” jinbidlu bil-kliem “Janssen Pharmaceutica N.V.”.

3. Fl-Anness tar-Regolament (KE) Nru 162/2003, fil-kolonna
2 tad-dahla ghal E 771, il-kliem “Janssen Animal Health
B.V.B.A”. jinbidlu bil-kliem “Janssen Pharmaceutica N.V.".

Artikolu 2

[I-hazniet ezistenti li huma konformi mad-dispozizzjonijiet
applikabbli qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament jistghu
jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sat-30 ta’ April 2008.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali ta’ 1-Unjoni
Ewropea.

Dan ghandu japplika mit-2 ta’ Lulju 2007.

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

Maghmul fi Brussell, 19 ta’ Dicembru 2007.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni



