25.5.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/157

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/35
(ESB) 2021/2094

fra 29. névember 2021

um leyfi fyrir dekékinati (Deccox og Avi-Deccox 60G) sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er
Zoetis Belgium SA) og um nidurfellingu & reglugerd (EB) nr. 1289/2004 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ori (), einkum
2. mgr. 9. gr. og 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Notkun & dekokinati var leyfd til 10 ara i samraemi vid tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1289/2004 (3). Aukefnid var sidan fert i skrana yfir féouraukefni sem
fyrirliggjandi vara i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & efninu dekdkinati sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga. Umsekjandinn dskadi eftir ad aukefnid
yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,hnislalyf og vefsvipungalyf*. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv.
3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

[ samraemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var l6gd fram umsokn um breytingu 4 samsetningu
aukefnisins dekokinats (Deccox) sem féduraukefnis fyrir eldiskjiklinga, einkum til ad skipta efnispattum ar jurtum Gt
fyrir steinefni. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad badar samsetningar aukefnisins yréu afram & markadi. Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveelabryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum
frd 29. ndvember 2018 (4), 28. jandar 2021 (5) og 30. oktdber 2014 (6) ad vid tillogd notkunarskilyroi hafi efnid
dekokinat ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid og ad pad sé ahrifarikt vid ad koma i veg fyrir
hnislasétt. Einnig var komist ad peirri nidurstddu ad bidtimi til afurdanytingar veeri ekki naudsynlegur til ad tryggja
Oryggi neytenda og ad ekki sé porf & hdmarksgildum leifa. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstédu
ad umbedin breyting & burdarefnum asamt edlisastandi Avi-Deccox 60G ad pvi er vardar Deccox hafi ekki ahrif &
Oryggi pess og getu til ad verjast hnislasott. Af pessum sokum teljast baedi form aukefnisins jafngild med tilliti til pess
ad verjast hnislasétt. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad framkvaema etti voktunardztlun 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.

™)

6]
®
Q)

@)
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 427, 30.11.2021, bls. 173. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 100/2022
frd 29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fo6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1289/2004 fra 14. jali 2004 um leyfi til 10 ara til ad nota i f6dri aukefnid Deccox®, sem er |
flokknum hnislalyf og énnur lyf (Stjtid. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 15).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(1), 5541.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(3), 6453.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(11), 3905.
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6) Mat & efninu dekokinati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samramis vid pad tti ad leyfa notkun efnisins eins og tilgreint er i vidaukunum vid pessa reglugerd.

7 [ pagu réttarvissu atti ad fella reglugerd (EB) nr. 1289/2004 (r gildi.

8) par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu af 6ryggisastedum pykir rétt
ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja
leyfinu.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Leyfi

Efnid dekokinat, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf og er tilgreint i vidaukunum, er leyft sem
aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidaukum.

2.9r.
Nidurfelling
Reglugerd (EB) nr. 1289/2004 er felld ar gildi.
3.0r.
Umbreytingarradstafanir

Efnid, sem er tilgreint i I. vidauka, og fodur sem inniheldur efnid, sem er framleitt og merkt fyrir 20. jani 2022 i samraemi vid
reglurnar sem voru i gildi fyrir 20. desember 2021, méa &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

4.9r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 29. névember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1. VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer . . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda Hémarks- - - “ . . ] .
aukefnis Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Aukefnaflokkur: hnislalyf og vefsvipungalyf
51756i Zoetis Belgium | Dekokinat Samsetning aukefnis: Eldiskjuklingar 30 40 I notkunarleidbeiningum med au-| 20.12.2031
SA (Deccox) Dekékinat: 60,0 g/kg kefninu og forbléndunum skal

Sojaolia: 28,5 g/kg
Silikat sem myndar sviflausn: 0,6 g/kg
Hveitifodurmjol: eftir porfum 1 kg

Lysing & eiginleikum virka efnisins

Dekdkinat

C24H3sNOs
Etyl-6-desykloxy-7-etoxy-4-
hydroxykinélin-3-karboxylat
CAS-nlmer: 18507-89-6

Skyld 6hreinindi:
6-desykloxy-7-etoxy-4-
hydroxykindlin-3-karboxylsyra:
<0,5%
Metyl-6-desykloxy-7-etoxy-4-
hydroxykindlin-3-karboxylat: < 1,0%
Dietyl-4-desykloxy-3-
etoxyanilinmetylenmal6nat
(anilinpéttur) < 0,5%
Greiningaradferd (1)

Til a0 ékvarda dekokinat i fodurau-
kefni, forbléndum og fddri:

. Aukefnid skal

tilgreina geymsluskilyrdi og stoo6-
ugleika vid hitamedhéndlun.

notad |
bléndur i formi forbléndu.

féour-

Ekki ma blanda aukefninu vid
onnur hnislalyf.

Leyfishafinn skal framkveema
voktunaraztlanir vardandi  pol
gegn bakterium og Eimeria spp.
ad lokinni setningu & markad.

. AQ pvi er vardar notendur aukefn-

is og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsraostéfunum
til ad bregdast vid mogulegri
dheettu vid notkun. Ef ekki er unnt
med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhattu eda
draga Ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar
vid notkun & aukefninu og for-
bléndunum.
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Haprystivokvaskiljun med dskautud-
um stddufasa med flurskinsgreiningu
(RP-HPLC-FL) — EN 16162.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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