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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/138
z dnia 29 stycznia 2019 r.

zmieniajgce rozporzadzenia (WE) nr 1356/2004, (WE) nr 1464/2004, (WE) nr 786/2007, (WE)

nr 971/2008, (UE) nr 1118/2010, (UE) nr 169/2011 oraz rozporzadzenia wykonawcze (UE)

nr 8882011 i (UE) nr 667/2013 w odniesieniu do nazwy posiadacza zezwolenia na dodatki
paszowe

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zgodnie z dyrektywa Rady 70/524/EWG (?) s6l sodowa monenzyny i narazyna zostaly dopuszczone jako dodatki
paszowe odpowiednio rozporzgdzeniami Komisji (WE) nr 1356/2004 () i (WE) nr 14642004 (%).

(2)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 endo-1,4-beta-mannanaza i diklazuril zostaly dopuszczone jako
dodatki paszowe odpowiednio rozporzadzeniami Komisji (WE) nr 786/2007 (°), (WE) nr 971/2008 (%), (UE)
nr 1118/2010 (), (UE) nr 169/2011 (%) oraz rozporzadzeniami wykonawczymi Komisji (UE) nr 888/2011 ()
i (UE) nr 667/2013 (*).

(3)  Posiadacz zezwolenia, Eli Lilly and Company Ltd., zlozyt wniosek zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003, proponujac zmiang nazwy posiadacza zezwolenia dotyczacego przedmiotowych dodatkéw
paszowych.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

(%) Dyrektywa Rady z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1356/2004 z dnia 26 lipca 2004 r. dotyczace zezwolenia na dziesi¢cioletni okres uzytkowania
dodatku ,Elancoban” do paszy, nalezacego do grupy kokcydiostatyk i innych substancji leczniczych (Dz.U. L 251 z 27.7.2004, s. 6).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1464/2004 z dnia 17 sierpnia 2004 r. dotyczace zatwierdzenia na dziesie¢ lat dodatku paszowego
,Monteban”, nalezacego do grupy kokcydiostatykéw, oraz innych substancji leczniczych (Dz.U. L 270 z 18.8.2004, s. 8).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 786/2007 z dnia 4 lipca 2007 r. dotyczace zezwolenia na endo-1,4-beta-mannanaz¢ EC 3.2.1.78
(Hemicell) jako dodatku paszowego (Dz.U.L 175 z 5.7.2007, s. 8).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 971/2008 z dnia 3 pazdziernika 2008 r. w sprawie nowego zastosowania kokcydiostatyku jako
dodatku do pasz (Dz.U.L 265 z 4.10.2008, s. 3).

(') Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1118/2010 z dnia 2 grudnia 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie diklazurilu jako dodatku
paszowego dla kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia Janssen Pharmaceutica N.V.) oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 2430/1999 (Dz.U.L 317 2 3.12.2010, s. 5).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 169/2011 z dnia 23 lutego 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie diklazurilu jako dodatku
paszowego dla perlic (posiadacz zezwolenia Janssen Pharmaceutica N.V.) Dz.U. L 49 z 24.2.2011, s. 6.

(’) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 888/2011 z dnia 5 wrze$nia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie diklazurilu jako
dodatku paszowego dla indykéw rzeZnych (posiadacz zezwolenia Janssen Pharmaceutica N.V.) oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr2430/1999 (Dz.U.L 2292 6.9.2011,s. 9).

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 667/2013 z dnia 12 lipca 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie diklazurilu jako
dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski (posiadacz zezwolenia Eli Lilly and Company Ltd.) oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 162/2003 (Dz.U.L 1922 13.7.2013,s. 35).
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(4)  Posiadacz zezwolenia twierdzi, ze ze skutkiem od dnia 30 marca 2018 r. przedsigbiorstwo Elanco GmbH, oddziat
Eli Lilly and Company Ltd. posiada prawa do obrotu w odniesieniu do przedmiotowych dodatkéw. Posiadacz
zezwolenia przedstawil odpowiednie dane na poparcie swojego wniosku.

(5)  Proponowana zmiana warunkéw zezwolenia ma charakter wylgcznie administracyjny i nie wymaga przeprowa-
dzenia ponownej oceny dodatkéw. O wniosku powiadomiony zostal Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci.

(6) By umozliwi¢ Elanco GmbH korzystanie z prawa do obrotu, niezbedna jest zmiana warunkéw przedmiotowych
zezwolef.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1356/2004, (WE) nr 1464/2004, (WE)
nr 786/2007, (WE) nr 971/2008, (UE) nr 1118/2010, (UE) nr 169/2011 oraz rozporzadzenia wykonawcze (UE)
nr 888/2011 i (UE) nr 667/2013.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian wprowadzonych
niniejszym rozporzadzeniem, nalezy zezwoli¢ na okres przejsciowy w celu wykorzystania istniejacych zapasow.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1356/2004
W drugiej kolumnie zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 1356/2004 stowa ,Eli Lilly and Company Limited” zastg¢puje
si¢ stowami ,Elanco GmbH”".
Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1464/2004
W drugiej kolumnie zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 1464/2004 stowa ,Eli Lilly and Company Limited” zastgpuje
si¢ stowami ,Elanco GmbH”.
Artykut 3
Zmiana w rozporzgdzeniu (WE) nr 786/2007
W drugiej kolumnie zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 786/2007 stowa ,Eli Lilly and Company Ltd.” zastgpuje si¢
stowami ,Elanco GmbH".
Artykut 4
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 971/2008
W drugiej kolumnie zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 971/2008 stowa ,Eli Lilly and Company Ltd.” zastepuje si¢
stowami ,Elanco GmbH".
Artykut 5
Zmiana w rozporzadzeniu (UE) nr 1118/2010
W drugiej kolumnie zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 1118/2010 stowa ,Eli Lilly and Company Ltd.” zastepuje si¢
stowami ,Elanco GmbH".
Artykut 6
Zmiana w rozporzadzeniu (UE) nr 169/2011

W drugiej kolumnie zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 169/2011 stowa ,Eli Lilly and Company Ltd.” zastepuje si¢
sfowami ,Elanco GmbH”".
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Artykut 7
Zmiana w rozporzadzeniu (UE) nr 888/2011

W drugiej kolumnie zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 888/2011 stowa ,Eli Lilly and Company Ltd.” zastgpuje si¢
stowami ,Elanco GmbH”.

Artykut 8
Zmiana w rozporzadzeniu (UE) nr 667/2013

W rozporzadzeniu (UE) nr 667/2013 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w tytule stowa ,Eli Lilly and Company Ltd.” zastepuje si¢ stowami ,Elanco GmbH”;

2) W drugiej kolumnie zalgcznika stowa ,Eli Lilly and Company Ltd.” zastepuje si¢ stowami ,Elanco GmbH”".

Artykut 9
Srodki przejiciowe
S6l sodowa monenzyny, narazyna, endo-1,4-beta-mannanaza oraz diklazuril wyprodukowane i opatrzone etykietami

przed datg wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed ta data moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 10
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 stycznia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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