Nr. 34/510 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.4.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/34
(ESB) 2023/2594

fra 21. névember 2023

a0 pvi er vardar synjun um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med rébenidinhydroéklérioi (Cycostat 66G)
sem foduraukefni fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur (leyfishafi er Zoetis Belgium S.A.) og um
niourfellingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 532/2011 (*)

FRAMKYVZMDASTJORN 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 fodri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

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.

Blanda med robenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.hnislalyf og vefsvipungalyf* var
leyfo til 10 ara med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 532/2011 (2) sem foduraukefni til
notkunar fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur.

{ samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um endurnyjun leyfis fyrir bléndu
med robenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) sem foduraukefni fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur og var 6skad
eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,hnislalyf og vefsvipungalyf. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Til ad undirbua alit sitt framkveemdi Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) mat &
blondu med rébenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) til ad dkvarda hvort hiin uppfylli enn skilyrdin fyrir leyfi sem meelt er
fyrir um 1 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 i samreemi vid reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 429/2008
(®) og videigandi leidbeiningar Matveeladryggisstofnunarinnar (4). Einkum endurskodadi Matveeladryggisstofnunin
nidurstddur Ur heimildaleit og endurmat fyrirliggjandi gagnasafn 1 1j6si nyjustu leidbeininga Matveaeladryggis-
stofnunarinnar um Oryggi foduraukefna. Medan 4 mati 4 aukefninu st6d oOskadi Matvaeladryggisstofnunin
4. febraar 2022 skv. 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 eftir vidobotarupplysingum fra umsakjandanum um
lysingu 4 eiginleikum aukefnisins, oryggi pess fyrir neytendur og Oryggi pess fyrir umhverfido og 15. juli 2022 um
aetlun um Oryggismat og samsvarandi profunardztlun. Matvaeladryggisstofnuninni barust viobotarupplysingar fra
umsakjandanum 18. juli 2022 og 3. agust 2022.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2023/2594, 22.11.2023. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 47/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 532/2011 fra 31. mai 2011 um leyfi fyrir rébenidinhydrokloridi sem
foduraukefni fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur (leyfishafi er Zoetis Belgium SA) og um breytingu 4 reglugerdum (EB)
nr. 2430/1999 og (EB) nr. 1800/2004 (Stjtid. ESB L 146, 1.6.2011, bls. 7).

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakveemar reglur um framkvaemd reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsokna og mat 4 aukefnum i fodri og leyfi fyrir
peim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).

Einkum leidbeiningar um endurnyjun leyfis fyrir foduraukefnum sem voru sampykktar 8. oktober 2013 (Tidindi Matveeladryggisstofnunar
Evrépu 2013 11(10), 3431).
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5) Hins vegar tok umsakjandinn fram, i bréfi til framkvaemdastjornarinnar dagsett 14. juli 2022, ad hann veri ekki
reidubtinn til ad afla nyrra gagna sem Matvaeladryggisstofnunin 6skadi eftir. I svari vid pvi bréfi skyrdi fram-
kvaemdastjornin fra pvi i bréfi dagsettu 8. ndvember 2022 ad ekki vaeri hegt ad endurnyja leyfid fyrir blondu med
robenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) ef dryggisvandamal vegna skorts 4 tilskildum upplysingum og gdgnum koma
fram i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar. Umsakjandinn breytti ekki afstodu sinni i kjolfarid.

6) Matveeladryggisstofnunin lysti pvi yfir i aliti sinu fra 31. jantar 223 (5) ad a grundvelli fyrirliggjandi profunar i glasi a
litningabreytingum og nidurstadna ur smakjarnaprofun i 1ifi veeri ekki heegt ad atiloka hugsanlega mislitnunarvirkni
robenidinhydroklorids og ad engar upplysingar um hugsanlega mislitnunarvirkni robenidinhydroklorids hefou borist
med umsokninni. Vegna skorts 4 slikum gégnum tok Matveladryggisstofnunin fram ad hin hafi ekki getad komist ad
nidurstédu um oOryggi blondunnar med robenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) fyrir marktegundirnar og neytendur.
Matveeladryggisstofnunin tok einnig fram ad vegna skorts 4 fullnaegjandi gégnum um visteiturefnafreedileg ahrif
robenidinhydroklorids & jardveg, vatn og set hafi hun heldur ekki getad komist ad nidurstédu um 6ryggi blondunnar med
robenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) fyrir umhverfid. Loks gat Matvaladryggisstofnunin vegna skorts a fullnagjandi
gdgnum ekki komist ad nidurstddu um hvort blandan med robenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) sé enn ahrifarik gegn
nylegum stofnum Eimeria spp. 1 kaninum. Af aliti Matveeladryggisstofnunarinnar frd 31. jantar 2023 leidir ad ekki
hefur verid stadfest ad blandan med robenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra,
heilbrigdi manna eda umhverfid og ad ekki hefur verid stadfest ad hiin hafi hnislalyfjaverkun pegar hin er notud sem
foourauketni 1 aukefnaflokknum ,.hnislalyf og vefsvipungalyf fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur.

7) Eins og kvedid er aum i 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 parf umsakjandinn um leyfi fyrir foduraukefni ad
syna fram 4, & videigandi og fullnsegjandi hatt og i samreemi vid framkvemdarreglurnar sem um getur 1 7. gr. peirrar
reglugerdar, ad skilyrdin fyrir leyfinu sem sett eru fram i 2. og 3. mgr. 5. gr. peirrar reglugerdar séu uppfyllt. Ad pvi er
vardar umsoknir um endurnyjun leyfis er 1 reglugerd (EB) nr. 429/2008 einkum gerd krafa um ad umsekjandi leggi
fram sonnunargdgn sem syna fram 4, i 1josi nyjustu visindapekkingar, ad aukefnid sé afram oruggt fyrir markteg-
undirnar, neytendur, starfsfélk og umhverfid vid sampykkt skilyrdi.

8) [ ljosi ofangreinds er ekki haegt ad lita svo 4 ad skilyrdin fyrir endurnyjun leyfis sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003 séu uppfyllt ad pvi er vardar blonduna med robenidinhydrokloridi (Cycostat 66G). Til samraemis vid
pad atti ad synja um endurnyjun leyfis fyrir blondunni sem foduraukefni sem tilheyrir flokknum ,hnislalyf og
vefsvipungalyf* til notkunar fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur.

9) bess vegna atti ad taka blonduna med réobenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) og fodur sem inniheldur hana af markadi
eins fljott og audid er ad pvi er vardar notkun fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur. b6 etti ad gera rad fyrir
takmorkudu timabili til ad taka fyrirliggjandi birgdir af pessum vorum af markadi til ad gera rekstraradilum kleift ad
uppfylla skilyrdin vardandi innk6llunina & tilhlydilegan hatt.

10)  Af synjun um endurnyjun leyfis fyrir blondunni med rébenidinhydrokloridi (Cycostat 66G) fyrir kaninur til undaneldis
og eldiskaninur leidir ad fella @tti framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 532/2011 ur gildi.

11) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(3), 7863.



Nr. 34/512 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.4.2024

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Synjun um endurnyjun leyfis

Synjad er um endurnyjun leyfis fyrir blondu med rébenidinhydroklorioi (Cycostat 66G) (kennintmer 5 1 758) sem aukefni i
fodri, sem tilheyrir flokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf™, til notkunar fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur.

2. gr.
Niourfelling framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 532/2011
Framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 532/2011 er felld ur gildi.
3. gr
Umbreytingarakvaeoi

1. Fyrirliggjandi birgdir af aukefninu sem um getur i 1. gr., sem eru @tladar fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur, og
af forblondum sem innihalda pad skulu teknar af markadi eigi sidar en 12. mars 2024.

2. Fodurefni og fodurblondur sem hafa verid framleidd med aukefninu eda forblondum sem um getur i 1. mgr. fyrir
12. mars 2024 og eru @tlud fyrir kaninur til undaneldis og eldiskaninur skulu tekin af markadi eigi sidar en 12. juni 2024.

4. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 21. ndvember 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



