20.3.2025 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins Nr. 17/411

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/17/14
(ESB) 2024/2389

fra 9. september 2024

um leyfi fyrir blondu med natriumsemduramisini (Aviax 5%) sem féouraukefni fyrir eldiskjiklinga
(Ieyfishafi er Phibro Animal Health s.a.) og um nidurfellingu 4 reglugerd (EB) nr. 1443/2006 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefaum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. { 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Blanda med natriumsemdiramisini (Aviax 5%) var leyfd til 10 4ra med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 1443/2006 (3) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga.

[ samreemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir blondu med natriumsemduramisini (Aviax 5%) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga.
Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,hnislalyf og vefsvipungalyf*. T pessu samhengi
6skadi umszkjandinn einnig eftir breytingu 4 tilteknum skilyroum fyrir gildandi leyfi sem felur i sér ad skipta
krist6lludu semduramisini ut fyrir myglusemduramisin i samsetningu aukefnis og ad stytta timabilid fra pvi ad hett er
ad gefa aukefnid og til slatrunar (hér a eftir nefnt bidtimi til afurdanytingar). Taka skal breytinguna til athugunar med
tilliti til endurmats & blondunni. Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
fra 14. joni 2018 (*), 29. juni 2022 (°) og 14. névember 2023 (¢) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med
natriumsemduramisini (Aviax 5%) orugg fyrir eldiskjuklinga ad tillogdu hamarksgildi (25 mg/kg heilfédurs) og
umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstédu ad notkun natriumsemduramisins (Aviax 5%) vid hamarksgildi sem
nemur 25 mg/kg heilfédurs sé drugg fyrir neytendur &4n bidtima til afurdanytingar og ad par af leidandi sé ekki porf a pvi
ad fastsetja hamarksgildi leifa fyrir natriumsemduramisin i matvaeelum sem eru unnin ur kjuklingum sem voru f6dradir
med blondunni. Matvaeladryggisstofnunin gat hvorki komist ad nidurstodu um ertingarmatt blondunnar med
natrfumsemduramisini (Aviax 5%) fyrir hud og augu né um hiid- og 6ndunarferanemingu. I pessu tilliti greindi hun fra
pvi a0 likanreikningur 4 vahrifum vid inndndun 4 einstaklinga sem medhondla aukefnid bendi til alvarlegrar dhaettu.
Matveladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstéou ad blanda med natriumsemdiramisini (Aviax 5%) geeti
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2389, 10.9.2024. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2025 fra
7. febriiar 2025 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/183 1/0j.

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november 1970 um aukefni i f60ri (Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/
eli/dir/1970/524/0j).

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1443/2006 fra 29. september 2006 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri og
leyfi til 10 ara fyrir hnislalyfi (Stjtio. ESB L 271, 30.9.2006, bls. 12, ELI: http://data.europa.ew/eli/reg/2006/1443/0j).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2018 16(7), 5341.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(8), 7432.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21, e8467.
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varist hnislasott a4 ahrifarikan hatt hja eldiskjuklingum. Huan taldi ad porf sé a sérteekum krofum um voktun ad lokinni
setningu 4 markad og melti med voktun & stadnum a poli Eimeria spp. gegn natriumsemdiramisini hja eldiskjuklingum,
helst & seinni hluta leyfistimabilsins. Matveeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina
foduraukefnid i f60ri og vef sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

5) [ 1j6si framangreinds telur framkvamdastjornin ad blandan med natriumsemdéramisini (Aviax 5%) uppfylli skilyrdin
fyrir leyfi sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samremis vid pad @tti ad leyfa notkun
blondunnar fyrir eldiskjiklinga. Rétt pykir ad kveda 4 um voktun 4 poli Eimeria spp. gegn natriumsemdiramisini ad
lokinni setningu 4 markad. Auk pess telur framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i
veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi notenda aukefnisins.

6) bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni sem um er ad
reeda af Oryggisastadum pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti btid sig undir
ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med natriumsemdiramisini (Aviax 5%) fyrir eldiskjuklinga leidir ad fella etti
reglugerd (ESB) nr. 1443/2006 ur gildi.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i bessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og f6dur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.hnislalyf og vefsvipungalyf og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i
f60ri med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Foéoduraukefnid natriumsemduramisin (Aviax 5%), sem var leyft med reglugerd (EB) nr. 1443/2006, og forbléndur sem
innihalda aukefnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 30. mars 2025 i samremi vid reglur sem voru i gildi fyrir
30. september 2024, ma afram setja & markad og nota par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnid sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
30. september 2025 i samraeemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 30. september 2024, ma afram setja & markad og nota par til
vidkomandi birgdir eru uppurnar.

3. gr.
Niourfelling

Reglugerd (EB) nr. 1443/2006 er felld ur gildi.
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4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 9. september 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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