Nr. 34/128 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.5.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/27
(ESB) 2021/2047

fra 23. névember 2021

um leyfi fyrir ampréliumhydrékloridi (COXAM) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga
sem eru aldir til ad verda varphanur (leyfishafi er HuvePharma NV) (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (%), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir amproliumhydrokloridi
(COXAM). Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir amproliumhydrokléoridi (COXAM), i aukefnaflokknum ,,hnislalyf og vefsvipungalyf*, sem
féduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
frd 13. jani 2018 (2) og 27. jandar 2021 (3) ad vid tillégd notkunarskilyrdi hafi amproliumhydréklérido (COXAM) ekki
skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda a umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid atti ad teljast
hugsanlegur 6ndunarfaranamir og hidnamir. bvi telur framkveemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir
til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.
Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad hin geti ekki metid med 6hadum heetti 61l gogn sem
skipta mali fyrir naverandi umsékn vegna skorts & framlégdum goégnum og getur pvi ekki komist ad nidurstéou um
Oryggi aukefnisins fyrir neytendur. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurst6du ad aukefnid sé
ahrifarikt vid ad verjast hnislasétt hja eldiskjuklingum og st nidurstada eigi vid um kjuklinga sem eru aldir til ad verda
varphanur. Matveaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad framkvaema etti voktunarasetiun ad lokinni
setningu & markad til ad hafa eftirlit med poli gegn Eimeria spp. HUn stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina
féduraukefnid i foori sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Dyralyfjanefnd Lyfjastofnunar Evropu hefur pegar metid amproliumhydrokloria. 1 skyrslu sinni fra jandar 2001 (4)
komst dyralyfjanefnd Lyfjastofnunar Evropu ad peirri nidurstddu ad ekki sé porf & ad fastsetja hamarksgildi leifa fyrir
amprolium. bess vegna er amprolium fyrir alifugla skrad i toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkveemdastjérnarinnar
(EB) nr. 37/2010 (5). A pessum forsendum hefur verid synt fram a 6ryggi amproliumhydroklorids fyrir neytendur &
fullneegjandi hatt skv. e-1id 4. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 418, 24.11.2021, bls. 13. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 99/2022
frd 29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(7), 5338.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(3), 6457.

(4 Dyralyfjanefnd Lyfjastofnunar Evropu, 2001. ,Amprolium Summary Report (2)“. EMEA/MRL/767/00-FINAL, janGar 2001.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf

(5) Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matvaelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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6) Mat & amproliumhydrékloridi (COXAM) synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad @tti ad leyfa notkun efnisins.

7 Radstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni i fodri
med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 23. nbvember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninamer Nafn . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda flokkur Héamarks- - . . Leyfi rennur
aukefnis leyfishafa Aukefni grginingaraéferé ye ’ dyra aldur mg af virku efni/kg Onnur akveedi g at
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Aukefnaflokkur: hnislalyf og vefsvipungalyf
51777 HuvePharma |Amprélium- Samsetning aukefnis Eldiskjuklingar - 125 125 1. 1 notkunarleidbeiningum med|14.12.2031
NV hydroklério Amproliumvetnisklorio: 250 g/kg aukefninu og forbléndunum
(COXAM) Fljétandi paraffin: 30 g/kg o skal tilgreina geymsluskilyrdi
Rishydi eftir porfum, allt a3 1000 |Kiklingar sem eru og stodugleika vid hitamed-
g. aldir til ad verda hondlun.
Lysing & eiginleikum virka|varphenur
efnisins
Amproliumhydroklério (hreinleiki
> 97,5%) 2. Aukefnid skal notad i fodur-
E:ll“[TigCIN“',HZCI' V1S blondur i formi forblondu.
-[(4-amin6-2-propyl-5-
pyrimidinyl)metyl]-2-metylpyridin-
fumkléridmondhydroklorio,
CAS-numer: 137-88-2
Skyld 6hreinindi: 3. Ekki ma blanda aukefninu vid
2-pikolin < 0,52% onnur hnislalyf.
sulfataska < 0,1%
Greiningaradferd (%)
Til ad magnakvarda amprélium i
féduraukefninu: 4. Leyfishafinn skal framkvaema

— Haprystivokvaskiljun med
Oskautudum  stodufasa med
ljésgleypnigreiningu & utfjélu-
blau svidi vid 268 nm (RP-
HPLC-UV).

Til ad magnékvarda amprolium i

forbléndum og foori:

voktunaragtlanir vardandi pol
gegn bakterium og Eimeria spp.
ad lokinni setningu & markad.
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— Héprystiplasjonaskiljun ~ med

greiningu par sem notast er vid
atfjolublatt 1jés vid 264 nm
(IE-HPLC-UV), - reglugerd
(EB) nr. 152/20009.

Ad pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fédurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til  ad
bregdast vid mdgulegri ahattu
vid notkun. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og réadstéfunum
a0 eyda pessari ahattu eda
draga Ur henni pannig ad hin sé
i lagmarki skal nota personu-
hlifar vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. had- og
ondunarvomn.

(1) https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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