23.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/51

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/09
(ESB) 2023/1172

fr4 15. jini 2023

um leyfi fyrir blondu med lasalésido-A-natriumi (Avatec 150 G) sem féduraukefni fyrir eldiskjiklinga, um
synjun um leyfi fyrir blondu med lasalésido-A-natriumi (Avatec 150 G) sem foduraukefni fyrir kjiklinga
sem eru aldir til ad verda varphzenur, toku blondu med lasal6sido-A-natriumi (Avatec 15% cc) af markadi
sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjiklinga sem eru aldir til ad verda varphzenur og um
niourfellingu 4 reglugerd (EB) nr. 1455/2004 og framkvamdarreglugerd (ESB) 2021/932
(leyfishafi er Zoetis Belgium S.A.) (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
9. gr. (2. mgr.), 10. gr. (5. mgr.) og 13. gr. (2. mgr.),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu eda synjun um slikt leyfi. 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um reglur
um endurmat & aukefnum sem eru leyfd samkvamt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Blondur med lasal6sid-A-natriumi (Avatec 15% cc) og lasaldsid-A-natriumi (Avatec 150 G) voru leyfoar med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1455/2004 (3) til 10 ara sem féduraukefni sem tilheyra flokknum ,hnislalyf og 6nnur
lyf* til notkunar fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur. Pau féduraukefni voru sidan
feerd inn i skra yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur 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. hennar, var 16gd fram umsékn um
leyfi fyrir blondu med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru
aldir til ad verda varphenur 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. Engin slik
umsokn var 16g0 fram um leyfi fyrir blondu med lasal6sio-A-natriumi (Avatec 15% cc).

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) lysti pvi yfir 1 alitum sinum fra
16. mai 2017 (4) og 1. juli 2020 (5) ad hun hefoi ekki getad komist ad nidurstddu um oryggi og verkun blondu med
lasalosio-A-natriumi (Avatec 150 G) fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og tok fram
a0 ekki hafi verid hagt ad greina 6ruggt gildi virka efnisins lasal6sid-A-natriums fyrir marktegundirnar pegar pvi er baett
i fodur. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad ekki hafi verid synt fram & verkun bléndunnar sem hnislalyf
med fullnaegjandi heaetti vid leegsta fyrirhugada skammt sem nemur 75 mg lasalésid-A-natriums & hvert kg heilfédurs. Af
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 22. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f60ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1455/2004 fra 16. 4gast 2004 um leyfi til 10 4ra til ad nota i f60ri aukefnid Avatec 15%, sem
er i flokknum hnislalyf og 6nnur lyf (Stjtid. ESB L 269, 17.8.2004, bls. 14).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(8), 4857.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(8), 6202.
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

pessum sokum hafdi ekki verid synt fram 4 ad blandan med lasal6sid-A-natriumi (Avatec 150 G) hafi ekki skadleg ahrif
4 heilbrigdi dyra og ad pad hafi hnislalyfjaverkun & marktegundina pegar pad er notad vid tillogd skilyrdi. Pess vegna
var gildandi leyfi fyrir blondu med lasalosido-A-natriumi (Avatec 150 G) fellt timabundid ur gildi med framkvaemdar-
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/932 (5).

Leyfid fyrir blondu med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) var fellt timabundid Gr gildi medan bedid var eftir
framlagningu og mati 4 vidbotargdgnum sem umsakjandinn atti ad leggja fram i samremi vid timaramma par sem
naudsynlegar rannsoknir sem atti ad framkveema voru taldar upp og samanstanda af rannsoknum & poli og verkun hja
eldiskjuklingum og kjuklingum sem eru aldir til ad verda varphanur.

[ samraemi vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/932 skal endurskoda r4dstéfunina um timabundnu nidurfellinguna
eigi sidar en 31. desember 2023 og i 6llum tilvikum eftir ad Matvaeladryggisstofhunin hefur sampykkt neikveett alit um
oryggi og verkun blondunnar med lasalosio-A-natriumi (Avatec G 150) til notkunar fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga
sem eru aldir til ad verda varphanur.

Eftir a0 alit Matvaeladryggisstofnunarinnar fra 1. juli 2020 var sampykkt lagdi umsakjandinn vidbotargégn fyrir
framkvemdastjornina 29. jini 2022 sem voru send til Matveeladryggisstofnunarinnar.

[ kjolfar mats 4 viobotargdgnunum sem umszkjandinn lagdi fram sampykkti Matveladryggisstofnunin alit
23. ndévember 2022 (7) og komst ad peirri nidurstédu ad blanda med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) sé¢ 6rugg og
ahrifarik fyrir eldiskjuklinga i hamarks- og lagmarksskammtasterd sem nemur 90 mg af lasalosid-A-natriumi & hvert kg
heilfodurs. Hun taldi po einnig ad ekki veeri haegt ad framreikna nidurstddur ur rannséknunum & poli, sem voru allar
gerdar a eldiskjuklingum, yfir a kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur med tilliti til pess ad poé ad arangur i
dyraraekt virdist vera vidkveemasti endapunkturinn til ad meta pol gegn lasaldsid-A-natriumi komu i 1jos neikvaed ahrif &
afurdasemi dyra med litinn vaxtarhrada og hugsanleg neikvaed ahrif & varptimann komu fram pegar lasalosio-A-natrium
var gefid kjuklingum sem eru aldir til ad verda varphanur. Matveeladryggisstofnunin gat pvi ekki enn komist ad
nidurstddu um Oryggi pessa auketnis fyrir kjiklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur.

f aliti sinu fra 16. mai 2017 komst Matvaladryggisstofnunin einnig ad peirri nidurstédu ad blanda med lasaldsid-A-
natriumi (Avatec 150 G) sé 6rugg fyrir notandann, fyrir umhverfid og fyrir neytendur, ad pvi tilskildu ad priggja daga
bidtimi til afurdanytingar sé virtur til ad fara ad hamarksgildum leifa. Matveeladryggisstofnunin tok sérstaklega fram ad
ekki pyrfti ad endurskoda fyrri nidurstédour hennar, sem meelt er fyrir um 1 aliti hennar fra 7. april 2010 (8), um ad aheetta
fyrir notanda sem medhondlar aukefnid veeri 6likleg. Matvaeladryggisstofnunin tok enn fremur fram ad fordast tti ad
nota lasaldsio-A-natrium samtimis tiamulini og tilteknum 6drum lyfjum og melti med voktun & poli Eimeria spp. gegn
lasaldsio-A-natriumi ad lokinni setningu 4 markad.

Auk pess stadfesti Matvaladryggisstofnunin skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i f6dri sem tilvisunar-
rannsOknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram, p.m.t. vidbot sem var 16gd fram
23. jantiar 2023 par sem melt er med pvi ad bata vio nyrri fjolgreiniefnaadferd sem byggist 4 vokvaskiljun tengdri
radmassagreiningu (LC-MS/MS) til a0 akvarda lasaldsio-A-natrium i fodurblondu.

Mat 4 blondu med lasal6sid-A-natriumi (Avatec 150 G) synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt ad pvi er vardar notkun fyrir eldiskjiklinga. Til samreemis vid pad tti ad
leyfa notkun aukefnisins ad pvi er pessa notkun vardar. Rétt pykir ad kveda &4 um voktun & poli Eimeria spp. gegn
lasaldsio-A-natriumi ad lokinni setningu 4 markad. Hamarksgildi leifa sem var fastsett fyrir lasalosio-A-natrium i
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 (9) @tti ad gilda um leifar pessa efnis eda umbrotsefna pess sem
stafa af notkun pess sem foduraukefnis 1 vidkomandi matveelum 0r dyrarikinu.
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Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/932 fra 9. juni 2021 um ad fella timabundid ur gildi leyfi fyrir lasalosid-A-
natriumi (Avatec 15% cc) og lasalosio-A-natriumi (Avatec 150 G) sem foéduraukefni fyrir eldiskjiklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad
verda varphanur (leyfishafi er Zoetis Belgium S.A.) (Stjtid. ESB L 204, 10.6.2021, bls. 13).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(12), 7715.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(4), 1575.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafreedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (Stjtio. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
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12) b6 kemur fram i alitum Matvealadryggisstofnunarinnar fra 16. mai 2017, 1. jali 2020 og 23. ndvember 2022 ad ekki hafi
verid synt fram & ad blanda med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra pegar hin
er notud fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur. Mat & aukefninu synir pvi ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1831/2003, eru ekki uppfyllt ad pvi er vardar notkun fyrir kjiklinga sem
eru aldir til ad verda varphenur og til samramis vid pad etti ad synja um leyfi fyrir blondu med lasalosido-A-natriumi
(Avatec 150 G) sem foduraukefni, sem tilheyrir flokknum hnislalyf og vefsvipungalyf, fyrir kjuklinga sem eru aldir til
a0 verda varphanur.

13)  Med 5. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er 16g0 st skylda & framkvamdastjornina ad hun sampykki
reglugerd um ad taka foduraukefni af markadi sem engar umsoknir, eins og krafist er skv. 2. mgr. 10. gr. peirrar
reglugerdar, voru lagdar fram fyrir innan frestsins sem kvedid er & um i pessum akvaedum. Pess vegna etti ad taka
blonduna med lasalosid-A-natriumi (Avatec 15% cc) af markadi. Par ed ekki er gerdur greinarmunur i 5. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 milli leyfa sem eru gefin ut med timamorkum og leyfa sem eru an timamarka pykir rétt,
fyrir skyrleika sakir, ad kveda & um ad taka foduraukefni af markadi ef takmarkadur leyfistimi peirra samkvaemt
tilskipun 70/524/EBE hefur pegar runnid ut.

14)  Af ofangreindri endurskodun og af leyfinu fyrir blondunni med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) fyrir
eldiskjuklinga, synjuninni um leyfi fyrir pvi fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur og toku blondunnar
med lasalosio-A-natriumi (Avatec 15% cc) af markadi leidir ad fella @tti reglugerd (EB) nr. 1455/2004 og
framkvemdarreglugerd (ESB) 2021/932 ur gildi.

15)  Réaostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf og er tilgreind 1 vidaukanum, er leyfd sem aukefni i
fo0ri med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Synjun um leyfi

Synjad er um leyfi fyrir blondu med lasal6sid-A-natriumi (Avatec 150 G) sem aukefni i f60ri, sem tilheyrir flokknum hnislalyf
og vefsvipungalyf, til notkunar fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur.

3. gr

Taka af markaoi

Taka skal foduraukefnid lasal6sid-A-natrium (Avatec 15% cc) af markadi.

4. gr.

Niourfelling

Reglugerd (EB) nr. 1455/2004 og framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/932 eru felldar ur gildi.
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5. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartioindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lég- Hamarks-
Kenni- .ma.;kslzi innihald Hémarksgildi leifa i
numer Nafn Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd Tegund eléa Hamark-| T Onnur akvadi Leyfi Vrennur Vlékomand}
aukefn- | leyfishafa flokkur dyra | saldur mg af virku efni/kg ut matvaelum ur
isins heilfoSurs med dyrarikinu
12% rakainnihald
Flokkur: hnislalyf og vefsvipungalyf
51763 |Zoetis Lasal6sio- | Samsetning aukefnis Eldiskjuk- - 90 90 |1. I notkunarleidbeiningum med| 6. jili 2033 | Reglugerd (ESB)
Belgium A-natrium | Blanda med: lingar aukefninu og forblondunni skal nr. 37/2010
S.A. 15 g/100 g|Lasal6sid-A-natriumi: 15 g/100 g tilgreina geymsluskilyrdi og st60-
(Avatec Kalsiumlignoésulfonati: 4 g/100 g ugleika vid hitamedhondlun.
150 G) Jarnoxioi: 0,1 g/100 g 2. Notkun b6nnud i a.m.k. prja daga
Kalsiumsulfatdihydrati: eftir porfum fyrir slatrun.
Lysing a eiginleikum virka efnisins 3. I notkunarleidbeiningum  med
Lasal6sio-A-natrium: aukefninu, forblondunni og fodur-
— C34Hs540sNa blondunni skal tilgreina:
— CAS-numer: 25999-20-6 ,Hettulegt dyrum af hestazett”
— natrium 6-3R, 4S,5S,7R)-7-[2S,3S,5S)- »Petta foour inniheldur jonabera:
5-etyl-5-[(2R,5R,6S)-5-etyl-5-hydroxy- oradlegt er ad nota pad samtimis
6-metyltetrahydro-2H-pyran-2-yl]- tilteknum lyfjum, p.m.t.
tetrahydro-3-metyl-2-faryl]-4-hydroxy- tiamulini.*
3,5-dimetyl-6-ox6n6nyl]-2,3-kresotat 4. Leyfishafinn skal skipuleggja og

sem er framleitt med Streptomyces
lasaliensis undirteg. lasaliensis (ATCC
31180)

framkveema aetlun um voktun a
poli spp. ad lokinni
setningu 4 markad i samreemi vid
reglugerd  framkveemdastjornar-
innar (ESB) nr. 429/2008.

Eimeria
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Skyld ohreinindi: lasalosidnatrium B-E:

<10%

Greiningaradferd (')

Til ad akvarda lasal6sid-A-natrium i fodur-

aukefninu og forblondum: Haprystivokva-

skiljun med oOskautudum stodufasa med
flarskinsgreiningu (RP-HPLC-FL)

— Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)

nr. 152/2009.

Til ad akvarda lasalosid-A-natrium

fodurblondunni:

— Haprystivokvaskiljun med dskautudum
stodufasa med flurskinsgreiningu (RP-
HPLC-FL) — Reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009 eda

— Haprystivokvaskiljun tengd radmassa-
greiningu (LC-MS/MS) — EN 17299

Aukefnid skal notad i fodur-
blondur i formi forbléndu.

Ekki ma Dblanda lasalosio-A-
natriumi vid 6nnur hnislalyf.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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