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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 160/2013 DE LA COMISION
de 21 de febrero de 2013

por el que se modifican los Reglamentos (CE) n° 162/2003, (CE) n® 971/2008, (UE) n°® 1118/2010 y
(UE) n° 169/2011 y el Reglamento de Ejecucion (UE) n® 888/2011 en lo que respecta al nombre del
titular de la autorizaciéon del diclazuril en los piensos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién 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 articu-
lo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  Janssen Pharmaceutica NV ha presentado una solicitud,
de conformidad con el articulo 13, apartado 3, del Re-
glamento (CE) n° 1831/2003, de que se cambie el nom-
bre del titular de la autorizacién en el Reglamento (CE)
n°® 162/2003 de la Comision, de 30 de enero de 2003,
relativo a la autorizacién de un aditivo en la alimentacion
animal (%), el Reglamento (CE) n® 971/2008 de la Comi-
sion, de 3 de octubre de 2008, relativo a un nuevo uso
de un coccidiostatico como aditivo en la alimentacion
animal (%), el Reglamento (UE) n® 1118/2010 de la Co-
misién, de 2 de diciembre de 2010, por el que se auto-
riza el diclazuril como aditivo de piensos para pollos de
engorde (titular de la autorizacion: Janssen Pharmaceutica
NV) y se modifica el Reglamento (CE) n® 2430/1999 (%),
el Reglamento (UE) n® 169/2011 de la Comisién, de
23 de febrero de 2011, por el que se autoriza el dicla-
zuril como aditivo para piensos destinados a pintadas
(titular de la autorizacion: Janssen Pharmaceutica NV) (%),
y el Reglamento de Ejecucién (UE) n® 888/2011 de la
Comisién, de 5 de septiembre de 2011, relativo a la
autorizacion del diclazuril como aditivo en piensos
para pavos de engorde (titular de la autorizacion: Janssen
Pharmaceutica NV) y por el que se modifica el Regla-
mento (CE) n® 2430/1999 (9).

(2)  El solicitante alega que, con efectos a partir del 7 de julio
de 2011, Janssen Animal Health, una divisién de Janssen
Pharmaceutica NV, fue adquirida por Eli Lilly and Com-
pany Ltd, que posee actualmente los derechos de comer-
cializacion del aditivo diclazuril. El solicitante ha presen-
tado informacién pertinente en apoyo de su solicitud.

(3)  La propuesta de cambio de los términos de la autoriza-
cién tiene cardcter puramente administrativo y no im-
plica una nueva evaluaciéon del aditivo en cuestion. Se
ha informado de la solicitud a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria.

(4)  Para que Eli Lilly and Company Ltd pueda explotar sus
derechos de comercializacion es necesario modificar los
términos de las autorizaciones.
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(5)  Por tanto, los Reglamentos (CE) n°® 162/2003, (CE) n°
971/2008, (UE) n® 1118/2010 y (UE) n°® 169/2011 y
el Reglamento de Ejecucion (UE) n® 888/2011 deben
modificarse en consecuencia.

(6)  Dado que no hay razones de seguridad que exijan la
aplicacién inmediata de las modificaciones del presente
Reglamento a los Reglamentos (CE) n® 162/2003, (CE)
n° 971/2008, (UE) n° 11182010 y (UE) n® 169/2011
ni al Reglamento de Ejecucién (UE) n° 888/2011, es
conveniente establecer un perfodo transitorio durante el
cual puedan agotarse las existencias.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificacién del Reglamento (CE) n® 162/2003

En la columna 2 del anexo del Reglamento (CE) n® 162/2003,
los términos Janssen Pharmaceutica nv» se sustituyen por «Eli
Lilly and Company Ltd».

Articulo 2
Modificacion del Reglamento (CE) n® 971/2008

En la columna 2 del anexo del Reglamento (CE) n® 971/2008,
los términos «Janssen Pharmaceutica nv» se sustituyen por <Eli
Lilly and Company Ltd».

Articulo 3
Modificacién del Reglamento (UE) n® 1118/2010

En la columna 2 del anexo del Reglamento (UE) n® 1118/2010,
los términos «Janssen Pharmaceutica N.V.» se sustituyen por <Eli
Lilly and Company Ltd>».

Articulo 4
Modificacion del Reglamento (UE) n® 169/2011

En la columna 2 del anexo del Reglamento (UE) n® 169/2011,
los términos «Janssen Pharmaceutica N.V.» se sustituyen por «Eli
Lilly and Company Ltd».

Articulo 5

Modificacion del Reglamento de Ejecucion (UE) n°

888/2011

En la columna 2 del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°
888/2011, los términos «Janssen Pharmaceutica N.V.» se susti-
tuyen por «Eli Lilly and Company Ltd».
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Articulo 6
Medida transitoria

Las existencias de este aditivo que se ajusten a las disposiciones aplicables con anterioridad a la fecha la
entrada en vigor del presente Reglamento podrin seguir comercializindose y utilizdndose hasta que se
agoten.

Articulo 7
Entrada en vigor

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

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 21 de febrero de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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