4.9.2025 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 54/85

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/06
(ESB) 2024/3162

fra 18. desember 2024

um leyfi fyrir klésambandi ferrityroésins sem foduraukefni fyrir allar tegundir alifugla til eldis, allar
tegundir alifugla sem eru aldar til varps og kalkiina og aukategundir alifugla sem eru aldar til undaneldis
(leyfishafi er Akeso Biomedical, Inc. USA, fulltrii hja Sambandinu er Pen & Tec Consulting SLU) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med 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
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

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

Umsoknin vardar leyfi fyrir klosambandi ferrityrosins sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til
a0 verda varphanur, aukategundir alifugla til eldis, aukategundir alifugla fram ad pvi ad per fara ad verpa, kalktna til
eldis og undaneldis fram ad pvi ad peir fara ad verpa og 6skad var eftir pvi ad aukefnid yrdi sett i flokkinn
.dyrarektaraukefni® og virku hopana ,,parmaflorustoogarar og ,,6nnur dyrareektaraukefni®.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i alitum sinum
fra 23. jantiar 2019 (2) og 14. mars 2024 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé klésamband ferrityrosins 6ruggt fyrir
marktegundirnar, neytendur og umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstodu ad aukefnid skapi aheettu fyrir
notendur vi0 inndndun og etti einnig ad teljast ertandi fyrir hid, augu og slimhtd. Vegna tilvistar nikkels etti
klosamband ferrityrosins einnig ad teljast hud- og dndunarferanemir. Matveladryggisstofnunin komst enn fremur ad
peirri nidurstédu ad vid tillogd notkunarskilyrdi geti klosamband ferrityrosins beett dyrareektartengda paetti hja fuglum
og minnkad magn Campylobacter spp. i botnristlinum um minnst 1 log 10-einingar hja marktegundum, sem getur pvi
hugsanlega minnkad hattuna 4 kampylobakterssykingu hja monnum. Matvaladryggisstofnunin meelti med pvi ad i
hugsanlegu leyfi fyrir aukefninu sé hofo med forskrift fyrir hamarksinnihald litiums en huan taldi ad ekki veeri porf &
sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um
aoferdir til ad greina foduraukefnid i f60ri og vatni sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd
(EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Umsakjandinn upplysti framkvaemdastjornina 24. juli 2024 um ad hamarksinnihald nikkels i aukefninu sé ntina fastsett
vid 20 mg nikkel/kg fédurauketnis i stad 50 mg/kg og ad hamarksinnihald littums i aukefninu sé ntina fastsett vid 50 mg
littum/kg foouraukefnis i stad 1 200 mg/kg. Auk pess dré6 umsakjandinn umsoknina ad pvi er vardar leyfi fyrir
klésambandi ferrityrosins 1 virka hopnum ,.parmaflérustodgarar til baka 10. juli 2024.

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/3162, 19.12.2024. Hennar var getid i akvoéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2025
fra 13. juni 2025 um breytingu 4 . 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/2003/1831/0j.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(2), 5608.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2024 22, e8734.
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6) [ 1josi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad klosamband ferrityrosins uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid pad @tti ad leyfa notkun klésambands ferrityrosins. Auk pess
telur framkveemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi
notenda aukefnisins.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.dyrarektaraukefni og virka hépnum ,.6nnur dyraraektaraukefni og er tilgreint i
vidaukanum, er leyft sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 18. desember 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Kenninumer ) ) L?fﬁ;kds ) Hamarksinnihald
fodur- Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnmg., éfnafor;rflulg, ysing, gelil(mddeéa Héamarksaldur Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins gremngaraoter oxkur dyra mg/kg heilfodurs med 12%

rakainnihald

Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: 6

nnur dyrarzektaraukefni (minnkun 4 magni

Campylobacter spp. i botnristli)

Akeso Kloésam-
Biomedical, band

Inc. USA, | ferrityrdsins
fulltrai hja
Sambandinu er
Pen & Tec
Consulting SLU

4d28

Samsetning aukefnis
Klésamband ferrityrdsins
marksinnihald  heildartyrésins
nemur 820 g/kg, 80 g/kg jarns og
60 g/kg heildarmagns kdfnunarefnis.
50-100 g/kg grafitlitads Srsporefnis.
Ohreinindi:

— Nikkel <20 mg/kg

— Litium < 50 mg/kg

Fast form.

med lag-

sem

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Klésamband ferrityrosins:

— C27H30FeN309

— CAS-numer: 202406-43-7
Framleitt med efnasmidi.

Greiningaradfero (1)

Til ad magnakvarda heildarinnihald
jarns i foduraukefninu:

— rafgasgeislunargreining, ICP-AES

(EN 15510) eda

Allar tegundir
alifugla til
eldis

Allar tegundir
alifugla sem
eru aldar til
varps

Kalkinar og
aukategundir
alifugla sem
eru aldar til
undaneldis

20 200 1.

I notkunarleidbein-
ingum med aukefn-
inu og forblond-
unum skal tilgreina
geymsluskilyrdi og
stodugleika vid
hitamedhondlun.

Ad pvi er vardar
notendur  aukefnis
og forblandna skulu
stjornendur  f6dur-
fyrirteekja koma 4
verklagsreglum og
skipulagsradstofunu
m til ad bregdast vid
mogulegri  dheettu
sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum
reglum og radstof-
unum ad  eyda
pessari dhaettu skal
nota personuhlifar,
s.s. hud-, augn- og
ondunarvorn, vid
notkun 4 aukefninu
og forblondunum.

8. januar 2035
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Kenninumer
fodur-
aukefnisins

Nafn leyfishafa Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda

flokkur dyra Hamarksaldur

Lagmarks-

inmihald Hamarksinnihald

mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akvadi

Leyfi rennur ut

Flokkur: dyraraktaraukefni. Virkur hépur: 6

nnur dyrarzektaraukefni (minnkun & magni

Campylobacter spp. i botnristli)

— Rafgasgeislunargreining, ICP-AES
(EN 15621) med leysingu undir
prystingi eda

— frumeindagleypnimeling, AAS (EN
ISO 6869).

Til ad akvarda tyrosin i foduraukefninu:
jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljosmeligreiningu (reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 152/2009).

Til ad ékvarda vidobatt magn klosam-
bands ferrityrosins i forblondum og
fodurblondum: akvordun & heildarfjolda
litahjipadra agna grafitlitads orsporefnis
vid fast massahlutfall i foduraukefninu.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi slo60 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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