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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/31/46
(ESB) 2018/1957

fra 11. desember 2018

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 885/2010 ad pvi er vardar skilmala leyfis fyrir blondu af narasini og nikarbasini sem

foouraukefni fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er Eli Lilly and Company Ltd) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (), einkum
3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

Notkun & bléndu af narasini og nikarbasini sem féduraukefni var leyfd til 10 ara fyrir eldiskjuklinga med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 885/2010 (2).

i samraemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 lagdi leyfishafinn fram tillégu ad breytingu & skilmalum
leyfisins fyrir bléndunni med pvi ad leggja fram umsékn um ad breyta innihaldinu af drsporefni, raudu ur 11 g/kg i &
bilinu 4-11 g/kg. Umsdkninni fylgdu videigandi gégn henni til studnings.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
18. oktober 2016 (3) ad minnkun & innihaldinu af 6rsporefni, raudu Gr 11 g/kg i & bilinu 4-11 g/kg hafi ekki ahrif &
edlisefnafredilega og liffreedilega eiginleika aukefnisins. HUn komst pvi ad peirri nidurstdou ad mat & 6ryggi og
skilvirkni, sem gert var fyrir fyrri samsetninguna med 11 g/kg af Orsporefni, raudu, sé enn i gildi fyrir nyju
samsetninguna. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu a
markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem
sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Hinn 10. juli 2018 lagdi Eli Lilly and Company Ltd einnig fram umsdkn i samraemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003 par sem 16gd var til breyting & nafni leyfishafans. Umsakjandinn fullyrti ad fra og med 3. april 2018
teljist Elanco GmbH, deild innan Eli Lilly and Company Ltd, eiga markadssetningarréttinn fyrir framangreint aukefni.
Umsokninni fylgdu videigandi gégn henni til studnings.

Fyrirhugud breyting & skilmalum leyfanna, ad pvi er vardar heiti leyfishafans, er eingéngu stjornsyslulegs edlis og felur
ekki i sér nytt mat & vidkomandi aukefni. Matveeladryggisstofnunin var upplyst um umsoknina.

Mat & bléndu af narasini og nikarbasini med nyja innihaldinu af érsporefni, raudu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfylIt.

pvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 885/2010 til samreemis vid pad.

par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingunum, sem gerdar eru med pessari reglugerd, af éryggis-
&steedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil par sem setja ma fyrirliggjandi birgdir af féduraukefninu
narasini og nikarbasini, sem eru i samraemi vid akvadin sem giltu fyrir gildistdkudag pessarar reglugerdar, afram a
markad og nota par til paer eru uppurnar.

™)
Q)
®

O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 315, 12.12.2018, bls. 23. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 47/2019
frd 29. mars 2019 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 885/2010 fra 7. oktdber 2010 um leyfi fyrir blondu af narasini og nikarbasini sem
féduraukefni fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er Eli Lilly and Company Ltd) og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 2430/1999 (Stjtid. ESB
L 265, 8.10.2010, bls. 5).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(11), 4614.
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10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 885/2010 er breytt sem hér segir:
a) I stad ordanna ,.Eli Lilly and Company Ltd* i 2. dalki komi ordin ,,Elanco GmbH*.

b) [ stad ordanna ,11 g/kg“ i 4. dalki ,Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd®, , Samsetning aukefnis*, i
innihaldinu af 6rsporefni, raudu, komi ordin ,,4-11 g/kg®.

2.gr.

Fyrirliggjandi birgdir aukefnisins, sem eru i samraemi vid dkvadin sem giltu fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar, ma afram
setja & markad og nota par til peer eru uppurnar.

3.0r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 11. desember 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



