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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 160/2013 AL COMISIEI
din 21 februarie 2013

de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 162/2003, (CE) nr. 971/2008, (UE) nr. 1118/2010, (UE) nr.
169/2011 si a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 888/2011 in ceea ce priveste numele
titularului autorizatiei pentru diclazurilul din hrana pentru animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii 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:

(1)  Janssen Pharmaceutica NV a depus, in conformitate cu
articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, o cerere de modificare a numelui titularului
autorizatiei in ceea ce priveste Regulamentele (CE) nr.
162/2003 al Comisiei din 30 ianuarie 2003 privind
autorizarea unui aditiv in hrana animalelor (%), (CE) nr.
971/2008 al Comisiei din 3 octombrie 2008 privind o
noud utilizare a unui coccidiostatic ca aditiv in hrana
animalelor (%), (UE) nr. 1118/2010 al Comisiei din
2 decembrie 2010 privind autorizarea diclazurilului ca
aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisat (titularul auto-
rizatiei: Janssen Pharmaceutica N.V.) si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 2430/1999 (%, (UE) nr
169/2011 din 23 februarie 2011 privind autorizarea
diclazurilului ca aditiv pentru hrana bibilicilor (titularul
autorizatiei: Janssen Pharmaceutica N.V.) (°) si Regula-
mentul de punere in aplicare (UE) nr. 888/2011 al
Comisiei din 5 septembrie 2011 privind autorizarea
diclazurilului ca aditiv pentru hrana curcanilor pentru
ingrdsare (titularul autorizatiei: Janssen Pharmaceutica
N.V) si de modificare a Regulamentului (CE) nr.
2430/1999 (9).

() Solicitantul aratd cd, incepand cu 7 iulie 2011, Janssen
Animal Health, o divizie a Janssen Pharmaceutica NV, a
fost achizitionatd de Eli Lilly and Company Ltd., care
detine acum drepturile de comercializare pentru aditivul
diclazuril. Solicitantul a prezentat date relevante in
sprijinul cererii sale.

(3)  Schimbarea propusi a conditiilor autorizatiei este de
naturd pur administrativd si nu implicd necesitatea unei
noi evaludri a aditivului in cauzi. Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentard a fost informatd cu privire la
cerere.

(4)  Este necesard modificarea conditiilor autorizatiilor, pentru
a permite Eli Lilly and Company Ltd. si-si exercite drep-
turile de comercializare.
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(5)  Prin urmare, Regulamentele (CE) nr. 162/2003, (CE) nr.
971/2008, (UE) nr. 1118/2010, (UE) nr. 169/2011 si
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 888/2011
ar trebui modificate in consecintd.

(6)  Avand in vedere ci nu existd niciun motiv legat de
sigurantd care sd necesite aplicarea imediatd a modifi-
cdrilor introduse de prezentul regulament Regulamentelor
(CE) nr. 162/2003, (CE) nr. 971/2008, (UE) nr.
1118/2010, (UE) nr. 169/2011 si Regulamentului de
punere in aplicare (UE) nr. 888/2011, este necesar si
se prevadd o perioadd de tranzitie pe parcursul cdreia
sd se poatd epuiza stocurile existente.

(7)  Mdsurile prevazute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sinitatea animali,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 162/2003

In coloana 2 din anexa la Regulamentul (CE) nr. 162/2003,
cuvintele ,Janssen Pharmaceutica NV” se inlocuiesc cu ,Eli
Lilly and Company Ltd.”.
Articolul 2
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 971/2008

In coloana 2 din anexa la Regulamentul (CE) nr. 971/2008,
cuvintele ,Janssen Pharmaceutica NV” se inlocuiesc cu ,Eli
Lilly and Company Ltd.”.
Articolul 3
Modificarea Regulamentului (UE) nr. 1118/2010

In coloana 2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 1118/2010,
cuvintele ,Janssen Pharmaceutica NV” se inlocuiesc cu ,Eli Lilly
and Company Ltd.”.

Articolul 4

Modificarea Regulamentului (UE) nr. 169/2011

In coloana 2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 169/2011,
cuvintele ,Janssen Pharmaceutica NV” se inlocuiesc cu ,Eli
Lilly and Company Ltd.”.

Articolul 5

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr.
888/2011

In coloana 2 din anexa la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 888/2011, cuvintele ,Janssen Pharmaceutica NV” se
inlocuiesc cu ,Eli Lilly and Company Ltd.”.
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Articolul 6
Maisurad tranzitorie

Stocurile de aditiv existente, care sunt in conformitate cu dispozitiile aplicabile inainte de data intrarii in
vigoare a prezentului regulament, pot continua s fie introduse pe piatd si pot fi utilizate pana la epuizare.

Articolul 7
Intrarea in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 21 februarie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



	Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr . 160/2013 al Comisiei din 21 februarie 2013 de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 162/2003, (CE) nr. 971/2008, (UE) nr. 1118/2010, (UE) nr. 169/2011 și a Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 888/2011 în ceea ce privește numele titularului autorizației pentru diclazurilul din hrana pentru animale (Text cu relevanță pentru SEE)

