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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1172 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jinius 15.)

a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitmény brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl, a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitmény tojojércék takarmdny-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésének megtagadisirdl, a brojlercsirkék és tojojércék
takarmdny-adalékanyagaként forgalmazott lazalocid-A-nitrium (Avatec 15 % cc) készitmény
forgalombél torténd kivondsirél, valamint az 1455/2004/EK rendelet és az (EU) 2021/932

végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium S.A.)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére, 10. cikke (5) bekezdésére és 13. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténS felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megtagaddsanak feltételeirSl és eljardsairdl. Az emlitett
rendelet 10. cikkének (2) bekezdése szabdlyokat rogzit a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett
adalékanyagok tjraértékelésére vonatkozdan.

(2) A lazalocid-A-ndtrium (Avatec 15 % cc) és a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitményt az 1455/2004/EK
bizottsagi rendelet (*) tiz évre engedélyezte brojlercsirkék és tojojércék esetében torténd felhasznéldsra a ,kokcidiosz-
tatikumok és egyéb gyGgydszati anyagok” csoportba tartozé takarmdany-adalékanyagként. Az emlitett takarmdny-
adalékanyagok ezt kovetGen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelen — meglévg
termékként bekeriiltek a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésével
Osszhangban kérelmet nydjtottak be a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitménynek brojlercsirkék és
toj6jércék takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezése irdnt, az adalékanyagnak a ,kokcidiosztatikumok
vagy hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba valé besoroldsdt kérelmezve. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat. A lazalocid-A-
natrium (Avatec 15 % cc) készitmény engedélyezése irdnt nem nydjtottak be ilyen kérelmet.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2017. mdjus 16-i () és 2020. jalius 1-jei ()
véleményeiben megdllapitotta, hogy nem tud koévetkeztetést levonni a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G)
készitmény brojlercsirkék és tojojércék esetében vald felhaszndldsdnak biztonsdgossigardl és hatékonysdgarol,
jelezve, hogy az emlitett célfajok tekintetében nem lehetett megallapitani a takarmanyhoz adott lazalocid-A-natrium
hatéanyag biztonsdgos szintjét. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény kokcidiosztatikus
hatdsossdgdt nem igazoltdk megfelelSen a legalacsonyabb javasolt adag esetében, amely a teljes értékd
takarmdnyban kilogrammonként 75 mg lazalocid-A-ndtrium. Ennek megfelelSen nem lehetett megallapitani, hogy

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg 1455/2004/EK rendelete (2004. augusztus 16.) a kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati anyagok csoportba tartozd
~Avatec 15 %” adalékanyag takarmdnyokban valé felhaszndldsdnak tiz évre torténd engedélyezésérsl (HL L 269., 2004.8.17., 14. o.).
EFSA Journal 2017; 15(8):4857.

() EFSA Journal 2020; 18(8):6202.
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a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitmény javasolt feltételek mellett torténd alkalmazdsa nem gyakorol kdros
hatdst az édllati egészségre, sem azt, hogy kokcidiosztatikus hatdsa van a célfajokra. Ezért a lazalocid-A-nétrium
(Avatec 150 G) készitményre vonatkozé jelenlegi engedélyt az (EU) 2021932 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%)
felfiiggesztette.

(5) A lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitményre vonatkozé engedélyt a kérelmezd dltal gydjtendd kiegészits
adatok benyujtdsdig és értékeléséig fiiggesztették fel; az adatgy(jtést egy iitemterv szerint kell végezni, amely
felsorolja az elvégzend®, a brojlercsirkékre és a tojdjércékre vonatkoz6 toleranciavizsgélatokbol és mélyalmos tartds
melletti hatékonysagi vizsgalatokbdl ll6 vizsgalatokat.

(6) Az (EU) 2021/932 végrehajtdsi rendelet értelmében a felfiiggeszt§ intézkedést 2023. december 31-ig feliil kell
vizsgalni, illetve azt kovetden mindenképpen, hogy a Hatdsdg a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitmény
brojlercsirkék és tojojércék esetében val6 felhaszndldsdnak biztonsdgossagar6l és hatékonysdgardl kedvezdtlen
véleményt fogadott el.

(7) A Hatésdg 2020. julius 1-jei véleményének elfogaddsa 6ta a kérelmezd 2022. jinius 29-én kiegészitd adatokat
nytjtott be a Bizottsaghoz, amelyeket az tovabbitott a Hatésagnak.

(8) A kérelmezd altal benyujtott kiegészitG adatok értékelését kovetSen a Hatdsdg 2022. november 23-dn véleményt ()
fogadott el, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitmény brojlercsirkék
esetében a teljes értékd takarmdny kilogrammjdban 90 mg maximdlis és minimdlis mennyiségben adagolva
biztonsdgos és hatékony. A Hatdsdg ugyanakkor azt is megallapitotta, hogy toleranciavizsgilatok eredményeit,
amelyek mind a brojlercsirkékre vonatkoztak, nem lehet a tojojércékre extrapolalni, mivel — bdr a tenyésztéstechnikai
teljesitmény ttinik a legérzékenyebb végpontnak a lazalocid-A-natriummal szembeni tolerancia értékeléséhez —
negativ hatdsok voltak megfigyelhetdk az alacsony novekedési ratit mutat6 dllatok teljesitményére, a lazalocid-A-
ndtriummal tdplalt tenyészcsirkék tenyésztési id@szaka tekintetében pedig lehetséges negativ hatdst észleltek. A
Hatésdg ezért tovabbra sem tudott kovetkeztetést levonni az adalékanyag toj6jércékre vonatkozd
biztonsdgossagarol.

(9)  2017. mdjus 16-i véleményében a Hatdsdg azt is megéllapitotta, hogy a lazalocid-A-nitrium (Avatec 150 G)
készitmény biztonsdgos a felhaszndlokra, a kornyezetre és a fogyasztokra nézve, feltéve, hogy a szermaradék-
hatdrértékeknek (a tovdbbiakban: MRL-ek) valé megfelelés érdekében hdromnapos élelmezés-egészségiigyi
véarakozdsi id6t alkalmaznak. A Hatdsdg megéllapitotta, hogy nem sziikséges feliilvizsgdlni a 2010. dprilis 7-i
véleményében (%) megfogalmazott kordbbi kovetkeztetéseit, amelyek szerint az adalékanyagot kezel§ felhaszndl6ra
nézve nem 4ll fenn kockdzat. A Hat6sdg megallapitotta tovabbd, hogy el kell keriilni a lazalocid-A-natrium
tiamulinnal és bizonyos mds gyogydszati anyagokkal vald egyidejii alkalmazdsdt, és forgalomba hozatal utdni
nyomon kévetést javasolt az Eimeria spp. lazalocid-A-ndtriummal szembeni rezisztencidjra vonatkozéan.

(10) Emellett a Hatdsag ellendrizte az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl szol6 jelentést, beleértve a
2023. janudr 23-dn késziilt kiegészitést is, amely egy 1j, folyadékkromatografidval kapcsolt tandem tomegspekt-
rometridn (LC-MS/MS) alapulé sokanalites mddszer felvételét javasolta az Osszetett takarmdnyokban taldlhaté
lazalocid-A-natrium meghatdrozasara szolgalé moédszerek korébe.

(11) A lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitmény értékelése azt mutatja, hogy a brojlercsirkék esetében torténd
felhasznalds tekintetében az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek
megfeleléen a szoban forgd adalékanyag hasznalatit az emlitett felhaszndlds tekintetében engedélyezni kell.
Helyénval6 el6irni az Eimeria spp. lazalocid-A-ndtriummal szembeni rezisztencidjinak forgalomba hozatal utdni
nyomon kovetését. A 37/2010/EU bizottsagi rendeletben () a lazalocid-A-ndtrium tekintetében megallapitott MRL-
eket alkalmazni kell az emlitett anyagnak vagy metabolitjainak a relevans dllati eredetl élelmiszerekben el6forduld,
az anyag takarmany-adalékanyagként valé felhaszndldsdbdl szdrmazé maradékanyagaira.

(®) A Bizottsdg (EU) 2021/932 végrehajtési rendelete (2021. junius 9.) a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 15 % cc) és a lazalocid-A-natrium
(Avatec 150 G) brojlercsirkék és tojojércék takarmany-adalékanyagaként vald engedélyezésének felfiiggesztésérSl (az engedély
jogosultja: Zoetis Belgium S.A.) (HL L 204., 2021.6.10., 13. 0.).

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

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

() A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetd élelmiszerekben
el6fordulé maximadlis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztdlyozasukrdl (HL L 15.,2010.1.20., 1. o.).
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(14)

(15)

A Hatdsdg 2017. méjus 16-i, 2020. jalius 1-jei és 2022. november 23-i véleménye azonban arra mutat rd, hogy nem
nyert megéllapitdst, hogy a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitmény tojojércék esetében nincs kdros hatdssal
az allatok egészségére. Az emlitett adalékanyag értékelése tehdt azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el6irt engedélyezési feltételek a tojojércék esetében torténd felhaszndlds tekintetében nem teljesiilnek, és
ennek megfelelGen a lazalocid-A-natrium (Avatec 150 G) készitménynek a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosz-
tatikumok” kategéridba sorolandé takarmany-adalékanyagként valé engedélyezését a tojojércékre vonatkozdan meg
kell tagadni.

Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (5) bekezdése arra kotelezi a Bizottsagot, hogy fogadjon el rendeletet
azoknak a takarmany-adalékanyagoknak a forgalombdl torténd kivondsdr6l, amelyekre vonatkozdan nem
nytjtottak be kérelmet az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozottak szerint az emlitett
rendelkezésben el6irt hatdridSig. Ezért a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 15 % cc) készitményt ki kell vonni a
forgalombdl. Mivel az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (5) bekezdése nem tesz kiilonbséget a hatdrozott és a
hatdrozatlan id6re megadott engedélyek kozott, az egyértelmiség érdekében helyénvalé rendelkezni azon
takarmdny-adalékanyagok forgalombdl val6 kivondsarél, amelyeknek a 70/524/EGK irdnyelv szerinti, hatdrozott
id6re megadott engedélye mar lejart.

A fent emlitett feliilvizsgdlat és a lazalocid-A-ndtrium (Avatec 150 G) készitmény brojlercsirkék esetében torténd
engedélyezése, az emlitett készitménynek a tojojércék esetében torténd engedélyezésének megtagaddsa, valamint a
lazalocid-A-ndtrium (Avatec 15 % cc) készitmény forgalombdl torténd kivondsa alapjan az 1455/2004/EK
rendeletet és az (EU) 2021/932 végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatirozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozd
készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
engedélyezett.

2. cikk

Az engedélyezés megtagaddsa

A Bizottsdg megtagadja a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” kategériaba tartozé lazalocid-A-ndtrium
(Avatec 150 G) készitmény toj6jércék esetében torténd felhasznédldsdnak engedélyezését.

3. cikk

Forgalombdl torténd kivonds

A lazalocid-A-ndtrium (Avatec 15 % cc) takarmdny-adalékanyagot ki kell vonni a forgalomb0l.

4. cikk

Hatilyon kiviil helyezés

Az 1455/2004/EK rendelet és az (EU) 2021/932 végrehajtasi rendelet hatélyat veszti.
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5. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. jiinius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Az lom | lom leradékari{yzi(g-
. ) ( .| Maxi- atdrértéke
adnal Izka_ AcZJ eonsgels zly Adalékanya Osszetétel, kémiai keéplet, leirds, AH;tfaJ malis mg hatoa- Eovéb rendelkezések en: Aeéél (MRL-ek) az
yag | Jogosuilja- Yag analitikai modszer vagy élet- nyag/kg 8y seaely adott éllati
azonosité | nak neve -kategéria g lejarta .
i kor 12 %-os eredett
szama nedvességtar- élelmiszerben
talma teljes
értékd
takarmanyban
Kategéria: kokcidiosztatikumok vagy hisztomonosztatikumok
51763 |Zoetis Lazalocid- | Az adalékanyag dsszetétele Brojlerc- | - 90 90 |1. Az adalékanyag és az el6keverék| 2033. | 37/2010/EU
Belgium S. | A-ndtrium | A kovetkezékbdl dllo készitmény: sirkék haszndlati utasitdsaban fel kell| jalius 6. rendelet
A. 15 ¢/100 g | Lazalocid-A-ndtrium: 15 g/100 g tintetni a tdrolasi feltételeket és
(Avatec 150 | Kalcium-lignoszulfondt: 4 g/100 g a hdkezeléssel szembeni stabili-
G) Vas-oxid: 0,1 g/100 g tast.

Kalcium-szulfdt-dihidrat: quantum
satis

A hatdanyag jellemzése
Lazalocid-A-ndtrium:

- C34H54,04Na

-  CAS-szdm: 25999-20-6

Streptomyces lasaliensis subsp. lasa-
liensis (ATCC 31180) dltal termelt
natrium-(6-3R, 4S, 5S, 7R)-
7-[(2S, 38, 58)-5-etil-5-[(2R, 5R,
6S)-5-¢til-5-hidroxi-6-metiltetra-
hidro-2H-piran-2-il]-tetrahidro-
3-metil-2-furil]-4-hidro-
xi-3,5-dimetil-6-oxono-
nil]-2,3-krezotdt.

. Az engedély

. Haszndlata a vagds el6tt legaldbb

3 nappal tilos.

. Az adalékanyag, az el6keverék és

a takarmdnykeverék hasznélati
utasitdsaban fel kell tiintetni a ko-
vetkezdket: ,Lovakra veszélyes”.
,Ez a takarmdny ionofdrt tartal-
maz: egyes gyOgydszati anyagok-
kal, tobbek kozott a tiamulinnal
torténd egyidejdi alkalmazdsa el-
lenjavallt lehet.”

jogosultja
a 429/2008/EK bizottsagi rende-
lettel 6sszhangban  biztositja,
hogy az Eimeria spp. elleni rezisz-
tencidra vonatkozéan forgalom-
ba hozatal utdni nyomonkévetési
programot tervez és azt végre-
hajtja.
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Kapcsol6dé szennyezddések: 5. Az adalékanyag el6keverék for-
lazalocid-natrium B-E: < 10 % méjaban keverendd bele a takar-
Analitikai médszer () manykeverékbe.

A takarmdany-adalékanyag és az 6. A lazalocid-A-natriumot tilos
el6keverékek lazalocid-A-ndtrium- egyéb  kokcidiosztatikumokkal
tartalmdnak meghatdrozésara: keverni.

forditott fazisd, nagy teljesitményd

folyadékkromatografia

fluoreszcencids detektdldssal

(RP-HPLC-FL) — 152/2009/EK

bizottsdgi rendelet.

A takarmdnykeverékek lazalocid-A-

ndtrium-tartalmanak

meghatdrozdsara:

— forditott fazist, nagy teljesitmé-
nyti folyadékkromatogréfia fluo-
reszcencids detektaldssal
(RP-HPLC-FL) — 152/2009/EK
bizottsdgi rendelet, vagy

- nagy teljesitmény folyadék-kro-
matografidval kapcsolt tandem
tomegspektrometria  (LC-MS/
MS) -EN 17299

(') Az analitikai moddszerek részletes
evaluation-reports_en

lefrdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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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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