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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1172,
annettu 15 péivini kesikuuta 2023,

lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen hyviksymisesti broilerien rehun lisdaineena,

lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen hyviksynnin epiimisesti kananuorikkojen rehun

lisdaineena, lasalosidinatrium A (Avatec 15 % cc) -valmisteen poistamista markkinoilta broilerien ja

kananuorikoiden rehun lisiaineena sekd asetuksen (EY) N:o 1455/2004 ja tiytintoonpanoasetuksen
(EU) 2021/932 kumoamisesta (hyviksynnin haltija Zoetis Belgium SA)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan, 10 artiklan 5 kohdan ja 13 artiklan 2
kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnin myontdmiselle tai epddmiselle. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa
sdddetddn  sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston
direktiivin 70/524/ETY (* mukaisesti.

(2)  Lasalosidinatrium A (Avatec 15 % cc) -valmiste ja lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmiste hyviksyttiin
komission asetuksella (EY) N:o 1455/2004 (°) kymmeneksi vuodeksi kokkidiostaattien ja muiden ladkkeenkaltaisten
aineiden ryhmiin kuuluvina rehun lisdaineina broilerien ja kananuorikoiden ruokinnassa. Kyseiset rehun lisiaineet
kirjattiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevina tuotteina asetuksen (EY)
N:0 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koski lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen hyvaksymistd broilerien ja kananuorikkojen
rehun lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “kokkidiostaatit ja
histomonostaatit”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat. Lasalosidinatrium A (Avatec 15 % cc) -valmisteen hyviksymisesti ei ole toimitettu
hakemusta.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 16
pdividnd toukokuuta 2017 () ja 1 péivdnd heindkuuta 2020 (°) antamissaan lausunnoissa, ettd se ei voinut tehdd
pddtelmad lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta broilerien ja
kananuorikoiden ruokinnassa, minka vuoksi ndiden kohdelajien osalta ei voitu maarittdd turvallista tasoa rehuun
lisattaville tehoaineelle lasalosidinatrium A. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd valmisteen kokkidios-
taattista tehoa ei ollut osoitettu riittavasti pienimmilld ehdotetulla annostasolla, joka on 75 mg lasalosidinatriumia
kilogrammassa tdysrehua. Niin ollen ei ollut osoitettu, etti lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteella ei olisi

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
Komission asetus (EY) N:o 1455/2004, annettu 16 pdivina elokuuta 2004, kokkidiostaattien ja muiden lddkkeenkaltaisten aineiden
ryhméddn kuuluvan lisdaineen "Avatec 15 %” kiyton hyviksymisestd rehussa kymmeneksi vuodeksi (EUVL L 269, 17.8.2004, s. 14).

(*) EFSA Journal 2017; 15(8):4857.

EFSA Journal 2020; 18(8):6202.
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haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen tai ettd silld olisi kokkidiostaattinen vaikutus kohde-eldinlajeihin, kun sitd
kiytetddn ehdotetuissa olosuhteissa. Lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen voimassa oleva hyviksynti
keskeytettiin timédn vuoksi komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2021/932 ().

Lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen hyviksyntid on keskeytetty, kunnes hakija on toimittanut lisétietoja
ja ne on arvioitu sellaisen aikataulun mukaisesti, jossa luetellaan suoritettavat tarpeelliset tutkimukset, jotka
koostuvat broilerien ja kananuorikoiden sietokykyd koskevista tutkimuksista ja lattiaeldinsuojissa tehtdvistd
tehokkuustutkimuksista.

Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/932 mukaisesti keskeyttimistoimenpidettd on tarkasteltava uudelleen
viimeistddn 31 pdivdna joulukuuta 2023 ja joka tapauksessa sen jilkeen, kun elintarviketurvallisuusviranomainen
on antanut kielteisen lausunnon lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta
broilerien ja kananuorikoiden ruokinnassa.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen 1 pdivind heindkuuta 2020 antaman lausunnon jilkeen hakija toimitti
komissiolle 29 paivini kesikuuta 2022 lisitietoja, jotka toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Elintarviketurvallisuusviranomainen  antoi  hakijan  toimittamien lisitietojen  arvioinnin jilkeen 23
pdivind marraskuuta 2022 lausunnon ('), jossa se totesi, ettd lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmiste on
turvallinen ja tehokas broilerien ruokinnassa enimmais- ja vihimmaiisannostasolla 90 mg lasalosidinatrium A:ta
kilogrammassa tdysrehua. Se katsoi kuitenkin myos, ettd kaikkia broilerien sietokykyi koskevien tutkimusten
tuloksia ei voida ekstrapoloida kananuorikoihin, kun otetaan huomioon, ettd vaikka tuotantotulokset niyttavit
olevan herkin tutkittava ominaisuus arvioitaessa nuorikoiden kykyi sietdd lasalosidinatrium A:ta, aineella havaittiin
olevan kielteisid vaikutuksia kasvunopeudeltaan hitaiden eldinten tapauksessa ja mahdollinen kielteinen vaikutus
kasvatusaikaan, kun kananuorikoiden ruokinnassa kiytettiin kyseistd lisdainetta. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen ei sen vuoksi vielikdan voinut tehdd paitelmai kyseisen lisdaineen turvallisuudesta kananuorikoille.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 16 péivdnd toukokuuta 2017 antamassaan lausunnossa myos, ettd
lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmiste on turvallinen kayttéjille, ympiristolle ja kuluttajalle, kunhan jadmien
enimmaismaéirien noudattamisessa sovelletaan kolmen péivin varoaikaa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
erityisesti, ettd sen 7 pdivdnd huhtikuuta 2010 (¥) antamassa lausunnossa esitettyjd aiempia pddtelmid, joiden
mukaan lisdaine ei todenndkoisesti aiheuta riskid sitd kisitteleville kdyttdjille, ei ollut tarpeen tarkastella uudelleen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd lasalosidinatrium A:n samanaikaista antamista tiamuliinin ja
erdiden muiden lddkeaineiden kanssa olisi valtettdva, ja suositteli, ettd Eimeria spp. -bakteerin vastustuskykya
lasalosidinatrium A:lle seurataan markkinoille saattamisen jalkeen.

(10) Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion

toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla rehun lisiaine méiritetdén rehusta, mukaan lukien raporttiin 23
pdivand tammikuuta 2023 tehty lisdys, jossa suositellaan nestekromatografiaan ja tandem-massaspektrometriaan
(LC-MS/MS) perustuvan uuden monianalyyttimédrityksen lisddmistd rehuseoksissa olevan lasalosidinatrium A:n
médritysmenetelmiin.

(11) Lasalosidinatrium A -valmisteen (Avatec 150 G) arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa

()

sdddetyt hyvdksymisen edellytykset tdyttyvdt broilerien osalta. Se wvuoksi kyseisen lisdaineen kéayttd olisi
hyviksyttivd timdn kayttotarkoituksen osalta. On aiheellista sddtid markkinoille saattamisen jalkeisestd
seurannasta, joka koskee Eimeria spp:n vastustuskykyd lasalosidinatrium A:lle. Lasalosidinatrium A:lle komission
asetuksessa (EU) N:o 37/2010 (°) vahvistettua jidmien enimmdaismaidrdd olisi sovellettava kyseisen aineen tai sen
aineenvaihduntatuotteiden jadmiin, jotka ovat perdisin sen kdytostd rehun lisdaineena asianomaisissa eldinperaisissa
elintarvikkeissa.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/932, annettu 9 pdivini kesikuuta 2021, lisdaineiden lasalosidinatrium A (Avatec 15 % cc)
ja lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) hyviksynnin keskeyttdmisestd broilerien ja kananuorikoiden rehun lisdaineena (hyvaksynnian
haltija Zoetis Belgium SA) (EUVL L 204, 10.6.2021, s. 13).

EFSA Journal 2022; 20(12):7715.

EFSA Journal 2010;8(4):1575.

Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 piivand joulukuuta 2009, farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden
eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jadmien enimmaismaarid koskevasta luokituksesta (EUVLL 15, 20.1.2010, s. 1).
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Elintarviketurvallisuusviranomaisen 16 péivind toukokuuta 2017, 1 pdivind heindkuuta 2020 ja 23
pdivdnd marraskuuta 2022 antamista lausunnoista kiy kuitenkin ilmi, ettei ole vahvistettu, ettd lasalosidinatrium A
(Avatec 150 G) -valmisteella ei olisi haitallista vaikutusta eldinten terveyteen kananuorikoiden ruokinnassa
kéytettynd. Kyseisen lisdaineen arviointi osoittaa ndin ollen, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnin edellytykset eivat tayty siltd osin kuin on kyse lisdaineen kéytostd kananuorikoilla, minkd vuoksi
lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen hyviksyminen luokkaan “"kokkidiostaatit ja histomonostaatit”
kuuluvana rehun lisdaineena olisi evittdvd kananuorikoiden osalta.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 5 kohdassa sdddetddn, ettd jos rehun lisdaineesta ei ole toimitettu
kyseisen asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa edellytettyd hakemusta ennen kyseisessd sddnnoksessd sdddettyd
maédrdaikaa, komissio antaa asetuksen, jolla kyseinen lisdaine poistetaan markkinoilta. Lasalosidinatrium A (Avatec
15 % cc) -valmiste olisi sen vuoksi poistettava markkinoilta. Koska asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 5
kohdassa ei erotella hyviksyntoja, joihin liittyy maardaika, ja hyviksyntojd ilman méirdaikaa, on selkeyden vuoksi
aiheellista sadtda sellaisten rehun lisdaineiden poistamisesta markkinoilta, joiden direktiivin 70/524/ETY mukaiset
midrdaikaiset hyvaksynnin voimassaoloajat ovat jo pdittyneet.

Kun otetaan huomioon edelli mainittu uudelleentarkastelu, lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen
hyvaksyminen broilerien ruokinnassa, sen hyvaksynnin epddminen kananuorikoiden ruokinnassa ja
lasalosidinatrium A (Avatec 15 % cc) -valmisteen poistaminen markkinoilta, olisi asetus (EY) N:o 1455/2004 ja
taytintoonpanoasetus (EU) 2021/932 kumottava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “kokkidiostaatit ja histomonostaatit” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten
ruokinnassa kaytettavind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Hyviksynnin epdiminen

Evitddn lasalosidinatrium A -valmisteen (Avatec 150 G) hyviksyntd ryhmidn “kokkidiostaatit ja histomonostaatit”
kuuluvana rehun lisdaineena kananuorikoiden ruokinnassa.

3 artikla

Markkinoilta poistaminen

Poistetaan rehun lisdaine lasalosidinatrium A (Avatec 15 % cc) markkinoilta.

4 artikla

Kumoamiset

Kumotaan asetus (EY) N:o 1455/2004 ja tdytintdonpanoasetus (EU) 2021/932.
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5 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdivand kesakuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihi- | Enim-
mmai- | mdis-
spitoi- | pitoi- Hyvviksyn- Jadmien
Lisdain- . . suus | suus yvaesy enimmidis-
Hyviksyn- s s 1o, | Enim- nin e
een . . . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai - . maarit
. ndn haltijan | Lisdaine ) p .| mdi- hoai Muut madriykset voimas- . .
tunniste- nimi analyysimenetelmd -ryhmi siki | Mg tehoainetta saolo asianomaisessa
numero | kg tdysrehua, At eldinperdisessd
jonka PAYY 1 elintarvikkeessa
kosteuspitoi-
suus on 12 %
Lisdaineluokka: kokkidiostaatit ja histomonostaatit
51763 |Zoetis Lasalosidi- | Lisdaineen koostumus Broilerit | - 90 90 |1. Lisdaineenjaesiseosten kiyttooh- | 6. heind- | Asetus (EU)
Belgium natrium A | Valmiste sisaltdd seuraavia: jeissa on mainittava varastointia| kuuta | N:o 37/2010
SA. 15 ¢/100 g |lasalosidinatrium A: 15¢ /100 g koskevat edellytykset sekd stabii-| 2033
(Avatec 150 | kalsiumlignosulfonaatti: 4 g [ 100 g lisuus lampokasittelyssa.
G) rautaoksidi 0,1 g/ 100 g . Kaytto kielletty vahintddn 3 vrk

kalsiumsulfaattidihydraatti:

quantum satis

Tehoaineen kuvaus

lasalosidinatrium A:

— C34H5,05Na

— CAS-numero: 25999-20-6

— natrium-6-3R, 4S,5S,7R)-
7-[28,38,55)-5-etyyli-
5-[(2R,5R,6S)-5-etyyli-5-hyd-
roksi-6-metyylitetrahydro-2H-
pyran-2-yyli]-tetrahydro-
3-metyyli-2-furyyli]-4-hydrok-
si-3,5-dimetyyli-6-oksononyy-
li]-2,3-kresotaatti

— jota tuottaa Streptomyces lasalien-
sis subsp. lasaliensis (ATCC
31180)

ennen teurastusta.

. Lisdaineen, esiseoksen ja rehu-

seoksen kayttoohjeissa on oltava
seuraavat merkinnit: “Vaarallista
hevoseldimille”

"Rehu sisiltid ionoforin: saman-
aikainen kdytto erdiden lidkeai-
neiden (esim. tiamuliinin) kanssa
voi olla kontraindikaatio.”

. Luvanhaltijan on suunniteltava ja

toteutettava markkinoille saatta-
misen jilkeinen Eimeria spp:n vas-
tustuskykya koskeva seurantaoh-
jelma komission asetuksen (EY)
N:o 429/2008 mukaisesti.
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Kemiallisesti samantyyppiset
epdpuhtaudet: lasalosidinatrium B-E:
<10%

Analyysimenetelma ()

Lasalosidinatrium A:n

maédrittiminen rehun lisdaineesta ja

esiseoksista: korkean erotuskyvyn
nestekromatografia
fluoresenssidetektoria kayttden

(RP-HPLC-FL) — komission asetus

(EY) N:o 152/2009.

Lasalosidinatrium A:n

madrittiminen rehuseoksesta:

— korkean erotuskyvyn nestekro-
matografia fluoresenssidetekto-
ria  kdyttden (RP-HPLC-FL) —
komission asetus (EY)
N:o 152/2009 tai

— korkean suorituskyvyn nestekro-
matografia yhdistettynd tandem-
massaspektrometriaan (LC-MS/
MS) — EN 17299.

. Lisdaine on sekoitettava rehu-

seokseen esiseoksena.

. Lasalosidinatrium A:ta ei saa se-

koittaa muihin kokkidiostaattei-
hin.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.cu/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

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2023/1172, annettu 15 päivänä kesäkuuta 2023, lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen hyväksymisestä broilerien rehun lisäaineena, lasalosidinatrium A (Avatec 150 G) -valmisteen hyväksynnän epäämisestä kananuorikkojen rehun lisäaineena, lasalosidinatrium A (Avatec 15 % cc) -valmisteen poistamista markkinoilta broilerien ja kananuorikoiden rehun lisäaineena sekä asetuksen (EY) N:o 1455/2004 ja täytäntöönpanoasetuksen (EU) 2021/932 kumoamisesta (hyväksynnän haltija Zoetis Belgium SA) 
	LIITE 


