16.5.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 41/143

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/41/12
(ESB) 2023/2733

fra 7. desember 2023

um leyfi fyrir blondu med diklasurili (Coxiril) sem féouraukefni fyrir kjiklinga sem eru aldir
til a0 verda varphaenur og fasana (leyfishafi er Huvepharma NV) og um leidréttingu 4
framkvamdarreglugerd (ESB) 2015/46 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN 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

2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

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

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru lagdar fram tvaer umsoknir um leyfi fyrir blondu med
diklastrili sem foduraukefni. Umsoknunum fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

Umsoknirnar varda leyfi fyrir blondu med diklasurili (Coxiril) sem féduraukefni fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad
verda varphanur og fasana, eftir pvi sem vid 4, og var 6skad eftir pvi ad aukefnid yroi sett i flokkinn ,hnislalyf og
vefsvipungalyf*.

Blandan med diklastrili (Coxiril) er pegar leyfd sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkiina sem og perluhansn
til eldis og til undaneldis med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/46 (2).

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
fra 20. febraar 2018 (3) og 23. mars 2023 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi s¢ blanda med diklasurili (Coxiril) 6rugg
fyrir kjiklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og fasana. Hin er drugg fyrir neytendur ad pvi tilskildu ad ekki sé
farid yfir hamarksgildi leifa sem fastsett eru fyrir alifugla. Ad pvi er vardar umhverfid komst Matvealadryggisstofnunin
ad Deirri nidurstoou ad ekki sé buist vid dhaettu fyrir landreent umhverfisholf og fyrir set (b2di 1 sirum og dsurum
jardvegi), ad ekki sé buist vid dhyggjuefnum vardandi grunnvatn fyrir badi siiran og dsuran jardveg, ad ekki veri hegt
a0 komast ad nidurstodu fyrir vatnsrent umhverfisholf vegna skorts 4 gognum og ad blandan med diklastrili (Coxiril)
hafi ekki getu til ad safnast fyrir i lifverum og pess vegna er ahetta a4 fylgieitrun o6likleg. Hin komst einnig ad peirri
nidurstoou ad blandan med diklasurili (Coxiril) teljist dertandi fyrir augu og hud, sé ekki hugsanlegur hudnemir og ad
oliklegt sé¢ ad vahrif & notendur vid inndéndun valdi eiturhrifum a4 6ndunarveg eda altekum eiturhrifum. Matvela-
oryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad blandan med diklastrili (Coxiril) geeti varist hnislasott vio
tillogd skilyrodi fyrir notkun. Hin melti med pvi ad voktun 4 stadnum a poli Eimeria spp. gegn diklasurili fari fram, helst
4 seinni hluta leyfistimabils. { samraemi vid a-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005
(®) taldi tilvisunarrannséknarstofan, sem var sett 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstodur og tilmeeli Gr
fyrra mati sem vardadi sama aukefnid séu gild og videigandi fyrir nuverandi umsokn.

™

®
A

®
®
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2023/2733, 8.12.2023. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 85/2024 fra
26. april 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 framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/46 fra 14. jantar 2015 um leyfi fyrir diklasurili sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga, fyrir eldiskalkina og fyrir perluhensn til eldis og undaneldis (leyfishafi er Huvepharma NV) (Stjtio. ESB L 9, 15.1.2015,
bls. 5).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(3), 5195 og Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(3), 5196.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(4), 7963.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvemar reglur um framkvamd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i foori (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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6) [ 1josi framangreinds, ad teknu tilliti til pess ad kjuklingar sem eru aldir til ad verda varphznur og fasanar eru eingéngu
haldin i landraenu umhverfisholfi, telur framkvamdastjornin ad blandan med diklasurili (Coxiril) uppfylli skilyrdin fyrir
leyfi sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samreemis vid pad @tti ad leyfa notkun pessarar
blondu fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og fasana. Rétt pykir ad kveda &4 um voktun & poli Eimeria
spp. gegn diklasurili ad lokinni setningu & markad og ad nefna ad i samremi vid 7. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003 gilda hamarksgildi leifa, sem voru fastsett i reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 ()
fyrir diklastril i alifuglum, fyrir vidkomandi matveeli sem eru unnin ur dyrunum sem voru fodrud med pessari blondu.

7) [ sidasta dalki vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2015/46 um hamarksgildi leifa i vidkomandi matvaelum ur
dyrarikinu er visad i reglugerd (ESB) nr. 37/2010 og einnig gefnar itarlegar upplysingar um hamarksgildi leifa. Ef
hamarksgildi leifa hefur pegar verid fastsett fyrir efni samkveemt reglum Bandalagsins skal pd, i samremi vid 7. mgr.
9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, petta hamarksgildi leifa einnig gilda um leifar virka efnisins eda umbrotsefna
pess sem stafa af notkun efnisins sem foduraukefnis. Hamarksgildi leifa sem voru fastsett i reglugerd (ESB) nr. 37/2010
fyrir diklasuril i alifuglum gilda pvi einnig samkvemt framkvamdarreglugerd (ESB) 2015/46 og visun i reglugerd
(ESB) nr. 37/2010 var fullnzgjandi an pess ad beeta vid itarlegum upplysingum um hamarksgildi leifa. Af pessum
sokum etti ad leidrétta vidaukann vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2015/46 til samramis vid pad.

8) Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi 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 i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i
fo0ri med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.
2. gr.
Leiorétting a framkveemdarreglugero (ESB) 2015/46
[ stad textans i dalknum , Hamarksgildi leifa i vidkomandi matvaelum tr dyrarikinu® i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd

(ESB) 2015/46 kemur eftirfarandi:

»Reglugerd (ESB) nr. 37/2010 (*)

(*) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafredilega virk efni og flokkun
peirra ad pvi er vardar hamarksgildi leifa i matvaelum ur dyrarikinu (Stjtio. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).
3. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

(°) 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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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 7. desember 2023.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks- Hamarksgildi
innihald innihald leifa i
Kennintimer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda Héamarks- - , . Leyfi . .
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni’kg Onnur dkveedi rennur Ut Vlékomand}
heilfédurs med 12% matveelum Gr
rakainnihald dyrarikinu
Flokkur: hnislalyf og vefsvipungalyf
51775 Huvepharma |Diklastril Samsetning aukefnis: Kjuklingar 12 vikna 0,8 1,2 i notkunarleid- 28. Reglugerd
NV 0,5 g/100 g|Blanda med diklasurili: 5 g/kg. sem eru aldir beiningum med | desember |(ESB)
(Coxiril) Sterkja: 15 g/kg. til ad verda aukefninu  og  for-| 2033 |nr.37/2010
Hveitimj6l: 700 g/kg. varphanur blondunni skal tilgreina
Kalsiumkarbonat: 280 g/kg. geymsluskilyrdi og
Fasanar — 1,0 1,2 . . .
Lysing a eiginleikum virka efnisins: stodugleika vid
Dyiklafﬁril'g ‘ hitamedhandlun.
’ . Aukefnid skal notad i
— CuHCENO: foourblondur i formi
— CAS-numer: 101831-37-2 forbléndu
—  (¥)-4-klorofenyl[2,6-diklord-4- . ¥
i o Ekki ma blanda
(2,3,4,5- tetrahydro-3,5-diox6- , e ek
(o , , e diklasurili vid Onnur
1,2,4-triasin-2-yl)fenyl]asetonitril hnislalvf
— Framleitt med efnasmidi. L Sﬁa}}l] 'f_mn Kal
— Ohreinindi D (1): < 0,1%. eyishatt sk
skipuleggja og

Oll 6nnur stok 6hreinindi: < 0,5%.
Ohreinindi samtals: < 1,5%.

Greiningaradferd (2):
Til ad akvarda diklasuril i foduraukefni

og

med 6skautudum stodufasa og greiningu
par sem notast er vid utfjolublatt 1jos vid
280 nm (reglugerd framkvemdastjornar-
innar (EB) nr. 152/2009 (3)).

forblondum:  haprystivokvaskiljun

framkveema aetlun um
voktun & poli Eimeria
spp. gegn diklasurili ad
lokinni ~ setningu &
markad i samraemi vid
reglugerd
kveemdastjornarinnar
(EB) nr. 429/2008 (4).

fram-
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Lagmarks- | Hamarks- Hémarksgildi
o ) ) . ) innihald innihald leifa i
K| Nttty | ST i e | Lot | Wi | CCC T omrions | 20 itkomna
heilfodurs med 12% matveelum Gir
rakainnihald dyrarikinu
Til ad ékvarda diklasuril i fodur-
blondum:
— héprystivokvaskiljun med dskaut-
udum stodufasa med ljosgleypni-
greiningu 4 utfjolublau svidi vid
280 nm (reglugerd (EB)
nr. 152/2009) eda
— héprystivokvaskiljun tengd
radmassagreiningu  (LC-MS/MS)
—EN 17299.
(") Evropska lyfjaskrain, gaedalysing efnis 1718 (diklasuril til notkunar sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda).
(?) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sloo tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en
A) Rer:)gluggré framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. jantiar 2009 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med fodri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1).
() Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakvamar reglur um framkveemd reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsokna

og mat a aukefnum i fodri og leyfi fyrir peim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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