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REGULAMENTUL (CE) NR. 1519/2007 AL COMISIEI
din 19 decembrie 2007

de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 2430/1999, (CE) nr. 418/2001 si (CE) nr. 162/2003 privind
conditiile de autorizare a anumitor aditivi pentru hrana animalelor apartinind grupei coccidiostatice
si alte substante medicamentoase

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 13
alineatul (3),

intrucat:

4)

Articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003 prevede posibilitatea modificirii conditiilor
de autorizare a unui aditiv la cererea titularului autori-
zatiei.

Utilizarea aditivului diclazuril 0,5 g/100 ¢ (Clinacox
0,5% Premix), diclazuril 0,2 g/100 ¢ (Clinacox 0,2 %
Premix), apartinind grupei ,coccidiostatice si alte
substante medicamentoase”, a fost autorizati pentru
puii pentru ingrisare, pe o perioadd de zece ani, de
Regulamentul (CE) nr. 2430/1999 al Comisiei (). Auto-
rizatia a fost asociati responsabilului cu punerea in
circulatie a aditivului.

Utilizarea aditivului diclazuril 0,5 g/100 ¢ (Clinacox
0,5 % Premix), diclazuril 0,2 g/100¢ (Clinacox 0,2 %
Premix), apartinind grupei ,coccidiostatice si alte
substante medicamentoase”, a fost autorizatd pentru
curcanii pentru ingrisare, pe o perioadd de zece ani, de
Regulamentul (CE) nr. 418/2001 al Comisiei (}). Auto-
rizatia a fost asociati responsabilului cu punerea in
circulatie a aditivului.

Utilizarea aditivului diclazuril 0,5 g/100 g (Clinacox
0,5 % Premix), diclazuril 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2 %
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Premix), apartindnd grupei ,coccidiostatice si alte
substante medicamentoase”, a fost autorizatd pentru
giinile oudtoare, pe o perioadd de zece ani, de Regula-
mentul (CE) nr. 162/2003 al Comisiei (*). Autorizatia a
fost asociatd responsabilului cu punerea in circulatie a
aditivului.

Detindtorul autorizatiilor, Janssen Animal Health BVBA, a
inaintat, in conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, o cerere de modificare
a numelui responsabilului cu punerea in circulatie a
aditivilor la care s-a ficut referire la considerentele 2-4
din prezentul regulament. Cererea respectivi a fost
insotitd de date care aratd cd, incepind cu 2 julie
2007, drepturile de comercializare a aditivilor respectivi
au fost cedate citre Janssen Pharmaceutica NV, intre-
prinderea-mami a titularului, cu sediul in Belgia.

Transferul, citre un alt responsabil, al autorizatiei pentru
un aditiv asociate unui responsabil cu punerea sa in
circulatie se face in conformitate cu o procedurd pur
administrativi si nu implicd necesitatea unei noi
evaludri a aditivilor in cauzd. Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentard a fost informatd cu privire
la cererea prezentatd.

Pentru ca Janssen Pharmaceutica NV si isi poatd exploata
drepturile de proprietate incepind cu 2 iulie 2007,
trebuie modificat numele responsabilului cu punerea in
circulatie a aditivilor, incepind cu aceastd dati. Prin
urmare, este necesar ca prezentul regulament si se
aplice retroactiv.

In consecintd, Regulamentele (CE) nr. 2430/1999, (CE)
nr. 418/2001 si (CE) nr. 162/2003 ar trebui modificate.

Trebuie previzutd o perioadd de tranzitie in vederea
epuizdrii stocurilor existente.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sinitatea animald,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1) In anexa I la Regulamentul (CE) nr. 2430/1999, in
coloana 2 a rubricii pentru E 771, textul ,Janssen Animal
Health BVBA” se inlocuieste cu textul ,Janssen Pharmaceutica
NV”.

(2) In anexa I la Regulamentul (CE) nr. 418/2001, in
coloana 2 a rubricii pentru E 771, textul ,Janssen Animal
Health BVBA” se inlocuieste cu textul ,Janssen Pharmaceutica
NV”.

(3)  In anexa la Regulamentul (CE) nr. 162/2003, in coloana
2 a rubricii pentru E 771, textul ,Janssen Animal Health BVBA”
se inlocuieste cu textul ,Janssen Pharmaceutica NV”.

Articolul 2

Stocurile existente, care sunt in conformitate cu dispozitiile
aplicabile inainte de intrarea in vigoare a prezentului regu-
lament, pot continua si fie introduse pe piatd si pot fi
utilizate pand la 30 aprilie 2008.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 2 iulie 2007.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 decembrie 2007.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU
Membru al Comisiei



