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REGLAMENTO (CE) N° 1519/2007 DE LA COMISION
de 19 de diciembre de 2007

por el que se modifican los Reglamentos (CE) n® 2430/1999, (CE) n° 418/2001 y (CE) n°® 162/2003
en lo relativo a los términos de la autorizacién de determinados aditivos en la alimentacién animal
pertenecientes al grupo de los coccidiostiticos y otras sustancias medicamentosas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su ar-
ticulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(4)

En el articulo 13, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1831/2003, se prevé la posibilidad de cambiar los tér-
minos de la autorizacién de un aditivo mediante solicitud
del titular de la autorizacion.

El uso del aditivo diclazuril 0,5 g/100 g (Clinacox 0,5 %
Premix) y diclazuril 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2 % Premix),
perteneciente al grupo de los «Coccidiostiticos y otras
sustancias medicamentosas», fue autorizado durante diez
aflos para los pollos de engorde por el Reglamento (CE)
n° 2430/1999 de la Comision (?). La autorizacién que-
daba vinculada a la persona responsable de la puesta en
circulacion del aditivo.

El uso del aditivo diclazuril 0,5 g/100 g (Clinacox 0,5 %
Premix) y diclazuril 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2 % Premix),
perteneciente al grupo de los «Coccidiostaticos y otras
sustancias medicamentosas», fue autorizado durante diez
afios para los pavos de engorde por el Reglamento (CE)
n° 418/2001 de la Comision (%). La autorizacién quedaba
vinculada a la persona responsable de la puesta en circu-
lacién del aditivo.

El uso del aditivo diclazuril 0,5 g/100 g (Clinacox 0,5 %
Premix) y diclazuril 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2 % Premix),
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perteneciente al grupo de los «Coccidiostiticos y otras
sustancias medicamentosas», fue autorizado durante diez
aflos para las pollitas para puesta por el Reglamento (CE)
n° 162/2003 de la Comision (*). La autorizacién quedaba
vinculada a la persona responsable de la puesta en circu-
lacién del aditivo.

El titular de las autorizaciones, Janssen Animal Health
BVBA, ha presentado una solicitud de conformidad con
el articulo 13, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1831/2003, en la que propone cambiar el nombre de
la persona responsable de la puesta en circulacién de los
aditivos a que se refieren los considerandos 2 a 4 del
presente Reglamento. Junto con la solicitud, han presen-
tado datos que muestran que los derechos de comercia-
lizacion de los mencionados aditivos han sido transferi-
dos a Janssen Pharmaceutica NV, su empresa matriz
belga, con efectos a partir del 2 de julio de 2007.

La asignacién a otra persona de la autorizacién de un
aditivo vinculada a la persona responsable de su comer-
cializacion se basa en un procedimiento puramente ad-
ministrativo y no ha implicado una nueva evaluacién de
los aditivos. Se ha informado de la solicitud a la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria.

A fin de permitir que Janssen Pharmaceutica NV explote
sus derechos de propiedad a partir del 2 de julio de
2007, es necesario cambiar el nombre de la persona
responsable de la puesta en circulacién de los aditivos
con efectos a partir de esa fecha. Por consiguiente, es
necesario que el presente Reglamento se aplique retroac-
tivamente.

Por tanto, procede modificar en consecuencia los Regla-
mentos (CE) n° 2430/1999, (CE) n°® 418/2001 y (CE) n°
162/2003.

Es conveniente establecer un perfodo transitorio durante
el cual puedan agotarse las existencias.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

(4 DO L 26 de 31.1.2003, p. 3.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. En el anexo I del Reglamento (CE) n° 2430/1999, en la
columna 2 de la entrada E 771, el texto «Janssen Animal Health
BVBA» se sustituye por Janssen Pharmaceutica NV».

2. En el anexo III del Reglamento (CE) n® 418/2001, en la
columna 2 de la entrada E 771, el texto «Janssen Animal Health
BVBA» se sustituye por anssen Pharmaceutica NV».

3. En el anexo del Reglamento (CE) n°® 162/2003, en la
columna 2 de la entrada E 771, el texto «Janssen Animal Health
BVBA» se sustituye por «Janssen Pharmaceutica NV».

Articulo 2

Las existencias que se ajusten a las disposiciones aplicables antes
de la entrada en vigor del presente Reglamento podran seguir
comercializindose y utilizindose hasta el 30 de abril de 2008.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente al
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 2 de julio de 2007.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de diciembre de 2007.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién



