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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1172,
15. juuni 2023,

milles kisitletakse loa andmist naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadi kasutamiseks

broilerkanade sé6dalisandina, millega keeldutakse andmast luba naatriumlasalotsiid A (Avatec 150

G) preparaadi kasutamiseks munakanade so6dalisandina, millega korvaldatakse turult

naatriumlasalotsiid A preparaat (Avatec 15 % cc) broilerkanade ja munakanade so6dalisandina ning

millega tunnistatakse kehtetuks miirus (EU) nr 1455/2004 ja rakendusmiirus (EL) 2021/932 (loa
hoidja: Zoetis Belgium S.A.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdotades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 diget 2, artikli 10 Idiget 5 ja artikli 13 1oiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise voi selle andmisest keeldumise alused ja kord. Konealuse méaruse artikli 10 Idikega 2 on ette néhtud kord
nodukogu direktiivi 70/524/EMU alusel lubatud s6odalisandite uuesti hindamiseks (%).

(2)  Komisjoni méirusega (EU) nr 1455/2004 () anti kiimneks aastaks luba naatriumlasalotsiid A (Avatec 15 % cc) ja
naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaatide kasutamiseks ,koktsidiostaatikumide ja muude raviainete*
rithma. kuuluvate sdddalisanditena broilerkanade ja munakanade soddas. Vastavalt méiruse (EU) nr 1831/2003
artikli 10 16ikele 1 kanti need so6dalisandid seejirel olemasoleva tootena soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1ikele 2 koostoimes kdnealuse méiruse artikliga 7 esitati taotlus
saada luba naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadi kasutamiseks broilerkanade ja munakanade
soodalisandina ning selle klassifitseerimiseks so0dalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonos-
taatikumid“. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.
Naatriumlasalotsiid A (Avatec 15 % cc) preparaadi kohta loataotlust esitatud ei ole.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) markis oma 16. mai 2017. aasta (*) ja 1. juuli 2020.
aasta (°) arvamustes, et ta ei saa teha jareldusi naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadi ohutuse ja tShususe
kohta broilerkanade ja munakanade puhul, markides, et nende sihtliikide puhul ei ole vdimalik soodale lisamise
korral kindlaks maédrata, milline on toimeaine naatriumlasalotsiid A ohutu kogus. Toiduohutusamet jSudis
jareldusele, et vaikseima kavandatud annuse puhul, milleks on 75 mg naatriumlasalotsiid A-d iihe kilogrammi
tdissooda kohta, ei ole preparaadi tdhusus koktsidiostaatikumina piisavalt tdendatud. Seega ei olnud kindlaks
tehtud, et naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadil ei ole kavandatud kasutustingimustes kahjulikku ma&ju

(') ELTL 268, 18.10.2003, lk 29.

() N&ukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU s6ddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).

() Komisjoni 16. augusti 2004. aasta maarus (EU) nr 1455/2004, mis késitleb loa andmist kiimneks aastaks soodalisandile ,Avatec 15 %",
mis kuulub koktsidiostaatikumide ja muude raviainete gruppi (ELT L 269, 17.8.2004, 1k 14).

EFSA Journal 2017; 15 (8): 4857.

() EFSA Journal 2020; 18 (8): 6202.
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loomade tervisele ja et see mdojub sihtliikidele koktsidiostaatikumina. Seepirast peatati komisjoni
rakendusmairusega (EL) 2021/932 () naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadi kasutamise luba.

(5)  Naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadi kasutamise luba peatati, kuni taotleja esitab tiiendavaid andmeid
ning neid hinnatakse, kusjuures andmed tuleb esitada vastavalt ajakavale, milles on loetletud vajalikud uuringud,
mis koosnevad broilerkanade ja munakanade taluvusuuringutest ja aedikutes tehtavatest uuringutest.

(6)  Rakendusmairuse (EL) 2021/932 kohaselt tuleb peatamismeede ldbi vaadata 31. detsembriks 2023 ja igal juhul
pdrast seda, kui toiduohutusamet on v&tnud vastu negatiivse arvamuse naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G)
preparaadi ohutuse ja tdhususe kohta, kui seda kasutatakse broilerkanade ja munakanade sdodalisandina.

(7)  Pirast toiduohutusameti 1. juuli 2020. aasta arvamuse vastuvdtmist esitas taotleja 29. juunil 2022 komisjonile
tdiendavad andmed, mis edastati toiduohutusametile.

(8)  Pirast taotleja esitatud tdiendavate andmete hindamist vottis toiduohutusamet 23. novembril 2022 vastu
arvamuse, () milles joudis jdreldusele, et naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaat on maksimum- ja
miinimumdoosi puhul, milleks on 90 mg naatriumlasalotsiid A-d tdiss66da iihe kilogrammi kohta, broilerkanadele
ohutu. Samas leidis toiduohutusamet, et broilerkanadel tehtud koikide taluvusuuringute tulemuste
ekstrapoleerimine munakanadele ei ole vimalik, arvestades seda, et kuigi zootehnilised niitajad ndivad olevat
naatriumlasalotsiid A taluvuse hindamisel koige tundlikumad niitajad, tdheldati negatiivset moju viikese
kasvukiirusega loomade joudlusele ja vodimalikku negatiivset moju sigivusperioodil, kui naatriumlasalotsiid A-d
soodeti aretuse eesmargil kasvatatavatele kanadele. Seepidrast ei saanud toiduohutusamet veel teha jireldust
konealuse soodalisandi ohutuse kohta munakanade puhul.

(9)  Toiduohutusamet judis oma 16. mai 2017. aasta arvamuses ka jareldusele, et naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G)
preparaat on kasutajale, keskkonnale ja tarbijale ohutu tingimusel, et jadkide piirnormide jargimiseks kohaldatakse
kolmepdevast keeluaega. Toiduohutusamet mdrkis eeskdtt, et tema varasemaid, s.o 7. aprilli 2010. aasta
arvamuses (%) esitatud jareldusi, mille kohaselt soodalisandit kiitlevale kasutajale tdendoliselt ohtu ei ole, ei ole vaja
uuesti 14bi vaadata. Toiduohutusamet markis lisaks, et naatriumlasalotsiid A samaaegset manustamist tiamuliini ja
teatavate muude raviainetega tuleks viltida, ning soovitas teha turustamisjirgset jirelevalvet, et kontrollida Eimeria
spp. resistentsust naatriumlasalotsiid A suhtes.

(10) Lisaks kinnitas toiduohutusamet mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva
konealuse soodalisandi analiiiisimise meetodi kohta, sealhulgas 23. jaanuaril 2023 koostatud addendum’i, millega
soovitatakse segasd0das naatriumlasalotsiid A mddramismeetodite hulka lisada uue mitme analiiidi koosmaira-
mismeetodi, mis pShineb vedelikkromatograafia-(tandem)massispektromeetrial (LC-MS/MS).

(11) Naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadi hindamisest nihtub, et madruse (EU) nr 18312003 artiklis 5
sitestatud tingimused loa andmiseks on broilerkanade puhul tdidetud. Seega tuleks anda luba konealuse
soodalisandi asjaomasel otstarbel kasutamiseks. On asjakohane niha ette turustamisjirgne jdrelevalve, et kontrollida
Eimeria spp. resistentsust naatriumlasalotsiid A suhtes. Komisjoni médaruses (EL) nr 37/2010 (°) naatriumlasalotsiid A
kohta kehtestatud jddkide piirnormi tuleks kohaldada asjaomastes loomsetes toiduainetes leiduvate kdnealuse aine
voi selle metaboliitide jadkide suhtes, mis on parit nende kasutamisest soodalisandina.

() Komisjoni 9. juuni 2021. aasta rakendusmdaarus (EL) 2021/932, millega peatatakse luba naatriumlasalotsiid A (Avatec 15 % cc) ja
naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) kasutamiseks broilerkanade ja munakanade soodalisandina (loa hoidja Zoetis Belgium S.A.)

(ELT L 204, 10.6.2021, Ik 13).

EFSA Journal 2022; 20 (12): 7715.

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

(®) Komisjoni 22. detsembri 2009. aasta mairus (EL) nr 37/2010, mis kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes
toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jargi (ELT L 15, 20.1.2010, Ik 1).
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(12) Toiduohutusameti 16. mai 2017. aasta, 1. juuli 2020. aasta ja 23. novembri 2022. aasta arvamustest nahtub siiski, et
ei ole kindlaks tehtud, et naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaat ei avalda kahjulikku moju loomatervisele,
kui seda kasutatakse munakanade puhul. Kénealuse sdodalisandi hindamine niitab seega, et miiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused kasutusloa andmiseks ei ole munakanade puhul tdidetud ning seega
tuleks keelduda loa andmisest naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadi kasutamiseks munakanade s66das
kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid“ kuuluva sd6dalisandina

(13) Mddruse (EU) nr 18312003 artikli 10 ldikega 5 on komisjonile pandud kohustus vdtta vastu médrus, millega
korvaldatakse turult soodalisandid, mille kohta ei ole enne kdnealuses sittes nimetatud tihtaega esitatud iihtegi
konealuse madruse artikli 10 15ike 2 kohast taotlust. Seetdttu tuleb naatriumlasalotsiid A (Avatec 15 % cc) preparaat
turult kdrvaldada. Kuna mééruse (EU) nr 18312003 artikli 10 Iikes 5 ei eristata tdhtajalisi lubasid tdhtajatutest
lubadest, on selguse huvides asjakohane ndha ette selliste soodalisandite turult kdrvaldamine, mille puhul
direktiivi 70/524/EMU kohane loa piiratud kehtivusaeg on juba Idppenud.

(14) Tulenevalt eespool nimetatud ldbivaatamisest ja naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadile loa andmisest
kasutamiseks broilerkanade puhul ja loa andmisest keeldumisest munakanade puhul, ning naatriumlasalotsiid A
(Avatec 15 % cc) preparaadi turult kdrvaldamisest, tuleks madrus (EU) nr 1455/2004 ja rakendusmiirus
(EL) 2021/932 kehtetuks tunnistada.

(15) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®,
lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas kdnealuses lisas esitatud tingimustel.
Artikkel 2

Loa andmisest keeldumine

Keeldutakse loa andmisest naatriumlasalotsiid A (Avatec 150 G) preparaadi kasutamiseks munakanade soodas
soodalisandina, mis kuulub kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®.

Artikkel 3

Turult kérvaldamine

Sooddalisand naatriumlasalotsiid A (Avatec 15 % cc) kdrvaldatakse turult.

Artikkel 4

Kehtetuks tunnistamine

Méirus (EU) nr 1455/2004 ja rakendusmaérus (EL) 2021/932 tunnistatakse kehtetuks.
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Artikkel 5

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 15. juuni 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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taisso0-
das (mg/kg)
Kategooria: koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51763 |Zoetis Naatriumlasa- | Séodalisandi koostis Broilerka-| - 90 90 |1. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisjuhis- | 6. juuli 2033 | Mdarus (EL)
Belgium S. |lotsiid A Preparaat jirgmise koostisega: nad tes margitakse siilitustingimused ja pii- nr 37/2010
A. 15¢/100 g naatriumlasalotsiid A: 15 g/100 g sivus kuumtootlemisel.

(Avatec 150 G)

kaltsiumlignosulfonaat: 4 g/100 g
raud(Ill)oksiid: 0,1 g/100 g
kaltsiumsulfaatdihiidraat: quantum
satis

Toimeaine kirjeldus
Naatriumlasalotsiid A:

- C34H5403Na
— CASi number: 25999-20-6
— naatrium  6-3R,  4S,5S,7R)-

7-[28,38,55)-5-etiiil-
5-[(2R,5R, 65)-5-etiiiil-
5-htidroksii-6-metiiiiltetrahii-
dro-2H-piiraan-2-yl]-tetrahii-
dro-3-metiiiil-2-furiiil]-
4-hiidroksii-3,5-dimetiiiil-
6-oksononiiiil]-2,3-kresotaat,

— mis on toodetud Streptomyces
lasaliensis ssp. lasaliensis'e (ATCC
31180) abil

. Kasutamine keelatud vihemalt 3 pdeva

enne tapmist.

. Soodalisandi, eelsegu ja segasooda ka-

sutamisjuhistes tuleb mirkida: ,Ohtlik
hobuslastele*

,Kdesolev soot sisaldab ionofoori: sa-
maaegne kasutamine koos teatavate ra-
viainetega, sealhulgas tiamuliin, voib ol-
la vastuniidustatud.”

. Loa hoidja kavandab ja viib ellu turusta-

misjdrgse jdrelevalve programmi, et
kontrollida resistentsust Eimeria spp.
suhtes vastavalt komisjoni méirusele
(EU) nr 429/2008.

97/sST 1
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Tooteomased lisandid:
naatriumlasalotsiid B-E: < 10 %
Analiiiisimeetod (')
Naatriumlasalotsiid A sisalduse
médramine soodalisandis ja
eelsegudes: korgefektiivne
poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos
fluorestsentsi madramisega
(RP-HPLC-FL) — komisjoni méaarus
(EU) nr 152/2009
Naatriumlasalotsiid A sisalduse
médramine segasoodas:

— korgefektiivne  poordfaasiline
vedelikkromatograafia koos
fluorestsentsi madaramisega
(RP-HPLC-FL) — komisjoni maa-
rus (EU) nr 152/2009, voi

— korgefektiivne vedelikkromato-
graafia koos tandemmassispek-
tromeetriaga (LC-MS/MS) — EN

17299

. Soodalisand tuleb lisada segas6otadesse

eelseguna.

. Naatriumlasalotsiid A-d ei tohi segada

muude koktsidiostaatikumidega.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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