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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1172
ze dne 15. Cervna 2023

o povoleni pfipravku lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) jako doplitkové litky pro vykrm kufat,

o zamitnuti povoleni pfipravku lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) jako doplitkové litky pro

odchov kufic, o staZeni pfipravku lasalocidu sodného A (Avatec 15 % cc) jako dopliikové litky pro

vykrm kufat a odchov kufic z trhu a o zruSeni nafizeni (ES) & 1455/2004 a providéciho nafizeni
(EU) 2021/932 (drzitel povoleni: Zoetis Belgium S.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2, ¢l. 10 odst. 5 a ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povolen{ udéluje nebo zamitd. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi pravidla pro
piehodnoceni doplikovych litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Prpravky lasalocidu sodného A (Avatec 15 % cc) a lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) byly nafizenim Komise (ES)
¢. 1455/2004 (*) povoleny na dobu deseti let jako doplitkové latky ndleZejici do skupiny ,kokcidiostatik a jinych
lé¢ebnych latek” pro pouziti pro vykrm kufat a odchov kufic. Uvedené dopliikové latky byly v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsany do Registru pro doplitkové latky jako stavajici produkty.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 téhoz nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni pfipravku lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) jako doplitkové litky pro vykrm kufat a odchov kufic,
pficemz bylo Zdddno o zafazeni této doplikové litky do kategorie doplitkovych ldtek ,kokcidiostatika
a histomonostatika“. Uvedend zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. O povoleni piipravku lasalocidu sodného A (Avatec 15 % cc) zddnd takovad Zadost
podana nebyla.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) ve svych stanoviscich ze dne 16. kvétna 2017 (%)
a 1. Cervence 2020 (°) konstatoval, Ze nemize dospét k zdvéru ohledné bezpe¢nosti a ucinnosti pipravku
lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) pro vykrm kufat a odchov kufic, a prohldsil, Ze pro uvedené cilové druhy
nelze urcit bezpecnou troven Gcinné litky lasalocid sodny A, je-li pfidina do krmiva. Urad dospél k zdvéru, ze
kokcidiostatickd Gcinnost piipravku nebyla pii nejnizsi navrhované ddvce 75 mg lasalocidu sodného A na kg
kompletniho krmiva dostate¢né prokdzana. Nebylo tedy prokdzano, Ze p¥ipravek lasalocidu sodného A (Avatec 150
G) nemd pfi pouzivani za navrhovanych podminek nepfiznivy acinek na zdravi zvifat a Ze ma kokcidiostaticky

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych litkach v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Natizeni Komise (ES) ¢. 1455/2004 ze dne 16. srpna 2004 o povoleni piidavné litky ,Avatec 15 %, kterd patii do skupiny
kokcidiostatik a jinych lékatskych latek, v krmivech na dobu deseti let (Uf. vést. L 269, 17.8.2004, s. 14).

EFSA Journal 2017; 15(8):4857.

() EFSA Journal 2020; 18(8):6202.
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ucinek na cilové druhy. Stavajici povoleni piipravku lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) bylo proto provadécim
nafizenim Komise (EU) 2021/932 (*) pozastaveno.

(5)  Povoleni ptipravku lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) bylo pozastaveno do doby, nez budou ptedlozeny
a posouzeny dopliiujici Gidaje, které mé Zadatel ptedlozit podle harmonogramu uvadéjictho nezbytné studie, jez se
maji uskute¢nit, zahrnujici studii tolerance a studii i¢innosti pfi volném ustdjeni pro vykrm kuftat a odchov kufic.

(6) V souladu s provddécim nafizenim (EU) 2021/932 md byt pozastaveni pfezkoumdno do 31. prosince 2023
a v kazdém ptipadé poté, co ufad piijme zamitavé stanovisko k bezpe¢nosti a G¢innosti piipravku lasalocidu
sodného A (Avatec 150 G) pro pouziti pro vykrm kufat a odchov kufic.

(7)  Utad piijal stanovisko dne 1. cervence 2020 a Zadatel dne 29. ervna 2022 piedlozil Komisi dopliiujici idaje, které
byly pfedany Gfadu.

(8)  Dne 23. listopadu 2022 pfijal Gfad stanovisko () v ndvaznosti na posouzeni dopliujicich tdaji ptedlozenych
zadatelem a dospél k zdvéru, Ze pFipravek lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) je bezpecny a tGéinny pro vykrm
kufat pfi maximdlni a minimalni ddvce 90 mg lasalocidu sodného A na kg kompletniho krmiva. Mél viak rovnéz za
to, Ze vysledky studii tolerance, které se ve viech piipadech tykaly vykrmu kufat, neni mozné extrapolovat na
odchov kufic, nebot ackoli se zootechnickd uzitkovost jevi jako nejcitlivéjsi ukazatel pro hodnoceni tolerance viici
lasalocidu sodnému A, byly pozorovany negativni Gc¢inky u zvifat s nizkou rychlosti ristu a byl zaznamendan
potencidlni negativni ti¢inek na dobu odchovu, pokud je lasalocid sodny A podavan v piipadé odchovu kufic. Urad
proto dosud nemohl dospét k zavéru ohledné bezpecnosti uvedené doplitkové latky pro odchov kufic.

(9) Ve svém stanovisku ze dne 16. kvétna 2017 dospél tfad rovnéz k zdvéru, ze p¥ipravek lasalocidu sodného A (Avatec
150 G) je pro uzivatele, Zivotni prostfedi a spotiebitele bezpe¢ny za piedpokladu, Ze se pouzZije tfidenni ochrannd
Ihiita pro dodrZeni maximdlnich limitd reziduf (déle jen ,MLR®). Ufad zejména uvedl, Ze jeho predchozi zévéry, ze
neni pravdépodobné, Ze by uzivatelé, ktef{ s doplitkovou latkou manipuluji, byli vystaveni riziku, uvedené v jeho
stanovisku ze dne 7. dubna 2010 (%), nemusi byt prehodnocovany. Utad ddle uvedl, Ze by se mélo zabranit
soubéznému podavani lasalocidu sodného A s tiamulinem a nékterymi dalsimi lé¢ebnymi latkami, a doporucil, aby
bylo provedeno monitorovani po uvedeni na trh tykajici se rezistence Eimeria spp. vii¢i lasalocidu sodnému A.

(10)  Utad ddle ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky piidané do krmiv piedlozenou referenéni laboratofi,
zf{zenou naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003, véetné dodatku vypracovaného dne 23. ledna 2023, v niz se doporucuje
doplnit novou multielementirni metodu zaloZenou na kombinaci kapalinové chromatografie a tandemové
hmotnostni spektrometrie (LC-MS/MS) pro stanoveni lasalocidu sodného A v krmnych smésich.

(11) Z posouzeni piipravku lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) vyplyvé, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény, pokud jde o pouzZiti pro vykrm kufat. Proto by pouzivani
uvedené doplitkové latky k uvedenému uziti mélo byt povoleno. Je vhodné stanovit monitorovani po uvedeni na
trh, pokud jde o rezistenci Eimeria spp. vii¢i lasalocidu sodnému A. MLR stanoveny pro lasalocid sodny A v nafizeni
Komise (EU) ¢. 37/2010 (°) by se mél pouzit na rezidua uvedené litky nebo jejich metabolitti pochdzejicich z pouziti
této latky jako dopliikové latky v piislusnych potravindch zZivocisného ptvodu.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/932 ze dne 9. Cervna 2021 kterym se pozastavuje povoleni lasalocidu sodného A (Avatec 15 %
cc) a lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) jako doplitkovych latek pro vykrm kufat a odchov kufat a kufice (drzitel povoleni Zoetis
Belgium S.A.) (UF. vést. L 204, 10.6.2021, s. 13).

() EFSA Journal 2022; 20(12):7715.

(*) EFSA Journal 2010;8(4):1575.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky ac¢innych latkdch a jejich klasifikaci podle maximdlnich

limitd rezidui v potravinich Zivocisného ptivodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(13)

Ze stanovisek afadu ze dne 16. kvétna 2017, 1. cervence 2020 a 23. listopadu 2022 v3ak vyplyvd, Ze nebylo
prokdzdno, ze piipravek lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) nemd neptiznivy G¢inek na zdravi zvifat, je-li pouzit
pro odchov kufic. Z posouzeni uvedené doplikové latky tedy vyplyvd, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nejsou splnény, pokud jde o pouziti pro odchov kufic, a proto by povoleni
piipravku lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) jako doplikové latky ndleZejici do kategorie ,kokcidiostatika
a histomonostatika“ pro odchov kutic mélo byt zamitnuto.

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ukldd4 Komisi povinnost pfijmout nafizeni, kterym se z trhu
stadhnou doplikové latky, pro néz nebyla poddna zddost v souladu s ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni pfed
uplynutim lhity predepsané v uvedeném ustanoveni. Pfipravek lasalocid sodny A (Avatec 15 % cc) by proto mél byt
stazen z trhu. JelikoZ ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nerozliSuje mezi povolenimi vydanymi na dobu
uritou a povolenimi bez ¢asového omezeni, je vhodné z divodi jasnosti stanovit stazeni doplikovych latek,
jejichz omezend doba platnosti povoleni podle smérnice 70/524/EHS jiz uplynula, z trhu.

V dusledku vyse uvedeného prezkumu, povoleni piipravku lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) pro vykrm kufat,
zamitnuti povoleni pfipravku pro odchov kufic a stazeni p¥ipravku lasalocidu sodného A (Avatec 15 % cc) z trhu by
nafizeni (ES) & 1455/2004 a provadéci nafizeni (EU) 2021/932 méla byt zruSena.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluje
jako doplikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2

Zamitnuti povoleni

Povoleni p¥ipravku lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) jako doplikové latky ve vyzivé zvitat nédlezejici do kategorie
,kokcidiostatika a histomonostatika“ k pouzit{ pro odchov kufic se zamita.

Cldnek 3

Stazeni z trhu

Dopliikov4 ldtka lasalocid sodny A (Avatec 15 % cc) se stahne z trhu.

Cldnek 4

ZrusSeni

Nafizeni (ES) ¢. 1455/2004 a provadéci natizeni (EU) 2021/932 se zrusuji.
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Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. ¢ervna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- | Maxi-
mélni | maln{

Identifi- obsah | obsah Maximdlni
ka¢ni [ . limity rezidui
dislo 5“3?“1’ Donlikov4 latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, Dkruh ne‘po Mé}iﬂ-, mg . . {{OHCC . v piislusnych

dOplﬁ- ertle e’ opinkova atka analytické metoda ategorle ma’vr}1 G&inné lé.tky/kg ]ma ustanoveni P atI'IIOStl’ potravinéch
kové povoleni zvirat stari kompletnfho povoleni sivocisného
latky krmiva pvodu

o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: kokcidiostatika a histomonostatika.
51763 |Zoetis lasalocid sodny | Dopliikovd litka Vykrm - 90 90 |1. V ndvodu k pouziti doplikové litky| 6. cervence | Nafizeni (EU)
Belgium S. | A15g/100g(Av- | Piipravek z: kuftat a premixu musi byt uvedeny podminky 2033 ¢.37/2010
A. atec 150 G) lasalocid sodny A: 15 g/100 g skladovéni a stabilita pfi tepelném ose-

lignosulfondtu vipenatého:

4¢/100g

oxidu Zelezitého: 0,1 g/100 g

siranu vapenatého dihydrétu:

quantum satis

Charakteristika icinné ldtky

lasalocid sodny A

— C34H;5,04Na

— CAS: 25999-20-6

— sodnd sl
7-[25,38,58)-5-ethyl-
5-[(2R,5R,68)-5-ethyl-5-hyd-
roxy-6-methyltetrahydro-2H-
pyran-2-yl]-tetrahydro-
3-methyl-2-furyl]-4-hydro-
xy-3,5-dimethyl-6-oxono-
nyl]-2,3-kresotové kyseliny

— ze Streptomyces lasaliensis subsp.

lasaliensis (ATCC 31180)

6-3R, 4S,5S,7R)-

tfeni.

. Ochrannd lhita nejméné 3 dny pted po-

rdzkou.

.V névodu k pouziti doplikové latky,

premixu a krmnych smési musi byt uve-
deno: ,Nebezpecné pro korovité
,<Toto krmivo obsahuje ionofor: pod-
avani této latky soucasné s nékterymi
lécebnymi ldtkami, véetné tiamulinu,
muiZe byt kontraindikovéno.”

. Drzitel povoleni napldnuje a provede

program monitorovani po uvedeni na
trh tykajici se rezistence vici Eimeria
spp. v souladu s nafizenim Komise
(ES) ¢. 429/2008.

97/sST 1
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Souvisejici necistoty: lasalocid sodny

B-E:<10%

Analytickd metoda (')

Pro stanoven lasalocidu sodného

A v doplikové latce a premixech:

vysokoucinnd kapalinovéd

chromatografie na reverzni fazi

s fluorescen¢ni detekei (RP-HPLC-FL)

— nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009

Pro stanoveni lasalocidu sodného

A v krmné smési:

— vysokot¢innd kapalinovad chro-
matografie na reverzni fazis fluo-
rescen¢ni detekci (RP-HPLC-FL) —
natizeni Komise (ES) ¢.152/2009
nebo

— kombinace vysokot¢inné kapali-
nové chromatografie a tande-
mové hmotnostni spektrometrie
(LC-MS/MS) —EN 17299

. Doplikovd latka se do krmné smési

musi zapracovat ve formé premixu.

. Lasalocid sodny A se nesmi{ michat s ji-

nymi kokcidiostatiky.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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