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FRAMKV/ZAMDARREGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR
(ESB) 2021/932 2022/EES/10/18
fra 9. jani 2021

um ad fella timabundid ar gildi leyfi fyrir lasal6sid-A-natriumi (Avatec 15% cc) og lasal6sid-A-natriumi
(Avatec 150 G) sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur
(leyfishafi er Zoetis Belgium S.A.) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fr 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1), einkum
2.mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid veitingu, synjun eda timabundna nidurfellingu & sliku leyfi. I 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um
endurmat & aukefnum sem eru leyfd samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

2) Lasal6sid-A-natrium (Avatec 15% cc) og lasal6sid-A-natrium (Avatec 150 G) voru leyfd med reglugerd fram-
kvemdastjornarinnar (EB) nr. 1455/2004 (3) til 10 4ra sem foduraukefni sem tilheyra flokknum ,,hnislalyf* til notkunar
fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur. bau féduraukefni voru sidan feerd inn i skra yfir
féduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. hennar, var 16gd fram umsokn um
leyfi fyrir lasalésio-A-natriumi (Avatec 150 G) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad
verda varphanur og o6skad eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,hnislalyf og vefsvipungalyf*. Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) lysti pvi yfir i &liti sinu fra 16. mai 2017 (4)
og 1. juli 2020 (5) ad mat & upplysingum og skjolum, sem umsakjandi lagdi fram, geri pad ekki kleift ad komast ad
nidurstddu um éryggi og verkun féduraukefnisins lasal6sio-A-natriums (Avatec 150 G) fyrir eldiskjiklinga og kjuklinga
sem eru aldir til ad verda varphanur. Matveeladryggisstofnunin benti & ad ekki hafi verid haegt ad greina éruggt gildi
virka efnisins lasaldsid-A-natriums fyrir marktegundirnar pegar pvi er batt i fodur. HGn komst einnig ad peirri
nidurstddu ad vegna Ofullnzgjandi fjélda rannsdékna med jakveedum nidurstodum var ekki synt fram & verkun
féduraukefnisins sem hnislalyf med fullnzgjandi hatti vid leegsta fyrirhugada skammt sem nemur 75 mg lasaldsid-A-
natriums & hvert kg heilfodurs. Auk pess stadfesti Matveeladryggisstofnunin skyrslu um adferd til ad greina
féouraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Af pessum sokum hefur ekki verid synt fram & ad foduraukefnid hafi ekki skadleg hrif & heilbrigdi dyra og ad pad hafi
hnislalyfjaverkun & marktegundina pegar pad er notad vid tillogd skilyrdi. bessi nidurstada getur att vid gildandi leyfi
fyrir féduraukefninu lasaldsid-A-natriumi (Avatec 15% cc) sem inniheldur sama styrk virka efnisins lasal6sio-A-
natriums.

6) Gildandi leyfi fyrir féduraukefnunum lasal6sid-A-natriumi (Avatec 15% cc) og lasal6sid-A-natriumi (Avatec 150 G)
fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur uppfyllir pvi ekki lengur skilyrdin sem sett eru
fram i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 204, 10.6.2021, bls. 13. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 323/2021
fra 10. desember 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tilskipun rddsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1455/2004 fra 16. 4gust 2004 um leyfi til 10 &ra til ad nota i fodri aukefnid Avatec 15%, sem
er i flokknum hnislalyf og énnur lyf (Stjtid. ESB L 269, 17.8.2004, bls. 14).

(4 Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(8), 4857.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(8), 6202.
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7 Pad er mogulegt ad i vidhotargdgnum sem varda éryggi vid notkun og verkun aukefnisins lasaldsid-A-natriums (Avatec
150 G) fyrir marktegundina finnist ny atridi sem geetu leitt til pess ad matid sem var framkveemt fyrir pad foduraukefni
verdi endurskodad. Ad pvi er petta vardar heldur umseakjandinn um leyfid fyrir lasalésid-A-natriumi (Avatec 150 G) pvi
fram ad haegt sé ad gera vidbotarrannsoknir til ad syna fram & éryggi og verkun foéduraukefnisins fyrir marktegundina.
pessu skyni hefur umsakjandinn skuldbundid sig til ad leggja fram vidbotargégn samkveemt timaramma par sem
rannsoknir sem & ad framkvaeema eru skradar og aatlad ad Utkoman ar peim verdi til reidu 31. desember 2021. bessar
rannséknir myndu samanstanda af rannséknum & poli og verkun hja eldiskjaklingum og kjuklingum, sem eru aldir til ad
verda varphanur, i stium.

8) [ samreemi vid 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 &tti ad fella leyfid fyrir foduraukefnunum lasaldsia-A-
natriumi (Avatec 15% cc) og lasal6sid-A-natriumi (Avatec 150 G) timabundid Ur gildi medan bedid er framlagningar og
mats & vidobotargdgnum. Endurskoda skal radstdfunina til timabundinnar nidurfellingar eftir ad Matvaladryggis-
stofnunin hefur lagt tilhlydilegt mat & pau gogn.

9) par ed hetta gaeti stafad af frekari notkun foéduraukefnanna lasal6sio-A-natriums (Avatec 15% cc) og lasalésio-A-
natriums (Avatec 150 G) fyrir heilbrigdi dyra etti ad taka foduraukefni og fodur sem inniheldur pau af markadi sem
fyrst. Til hagraedingar etti p6 ad gera rad fyrir takmdrkudu umbreytingartimabili til ad taka vidkomandi vorur af
markadi til ad gera rekstraradilum kleift ad uppfylla skilyrdin vardandi innk&llunina & tilhlydilegan hatt.

10)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi fellt timabundid dr gildi

Fella skal leyfid fyrir lasal6sid-A-natriumi (Avatec 15% cc) og lasalésio-A-natriumi (Avatec 150 G) sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur timabundid ar gildi.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Fyrirliggjandi birgdir foduraukefnanna lasal6sid-A-natriums (Avatec 15% cc) og lasaldsid-A-natriums (Avatec 150 G) til
notkunar fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og forblandna sem innihalda pau mé afram setja
& markad til 30. juli 2021 og nota til 30. 4gUst 2021 i samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 30. juni 2021.

2. Fodurefni og fodurblondur, sem voru framleidd med féduraukefnunum eda med forbléondum sem um getur i 1. mgr., ma
afram setja a markad til 30. agust 2021 og nota til 30. september 2021, i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 30. jani 2021.

3.gr.
Endurskodun

pessi reglugerd skal endurskodud fyrir 31. desember 2023, eftir ad Matvaladryggisstofnunin hefur sampykkt nytt alit & 6ryggi
og verkun féduraukefnisins lasalosio-A-natriums (Avatec 150 G) til notkunar fyrir eldiskjiklinga og kjuklinga sem eru aldir til
ad verda varpheanur.
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4.9r.
Gildistaka

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 9. juni 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



