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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1172
2023 m. birzelio 15 d.

dél leidimo naudoti natrio lazalocido A preparatg (,Avatec 150 G“) kaip mésiniy viStiuky lesaly

prieds, dél atsisakymo suteikti natrio lazalocido A preparato (,Avatec 150 G“) kaip dedekliniy

vistaiCiy lesaly priedo leidimg ir dél natrio lazalocido A preparato (,,Avatec 15 % cc“) kaip mésiniy

vi§€iuky ir dedekliniy vistai¢iy lesaly priedo pasalinimo i$ rinkos, kuriuo panaikinami Reglamentas

(EB) Nr. 1455/2004 ir Igyvendinimo reglamentas (ES) 2021/932 (leidimo turétoja — bendrové ,,Zoetis
Belgium S.A.“)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj, 10 straipsnio 5 dalj ir 13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo arba atsisakymo jj suteikti pagrindas bei tvarka; To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatytos
taisyklés, kaip reikia i§ naujo jvertinti priedus, kuriuos leidziama naudoti remiantis Tarybos
direktyva 70/524/EEB (3;

(2)  natrio lazalocido A (,Avatec 15 % cc) ir natrio lazalocido A (,Avatec 150 G*) preparatus kaip mésiniy vis¢iuky ir
dedekliniy vistaiciy lesaly priedus, priskiriamus grupei ,kokcidiostatai ir kitos vaistinés medziagos®, leista naudoti
10 mety Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1455/2004 (). Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, tie lesaly priedai jtraukti j pasary priedy registra kaip esami produktai;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo pateiktas
praSymas suteikti leidima naudoti natrio lazalocido A preparatg (,Avatec 150 G“) kaip mésiniy vis¢iuky ir
dedekliniy vistai¢iy lesaly prieda ir priskirti jj prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai“. Kartu su
prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj. Tokio praymo nebuvo pateikta dél leidimo naudoti natrio lazalocido A
preparatg (,Avatec 15 % cc”);

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2017 m. geguzés 16 d. (*) ir 2020 m. liepos 1 d. () nuomonése
pareiské negaléjusi padaryti i$vados dél natrio lazalocido A preparato (,Avatec 150 G“) mésiniams vis¢iukams ir
dedeklinéms vistaitéms saugos ir veiksmingumo, nurodydama, kad negalima nustatyti saugaus i lesalus dedamos
veikliosios medziagos natrio lazalocido A kiekio $ioms tikslinéms rasims. Tarnyba padaré i§vads, kad preparato
kokcidiostatinis veiksmingumas naudojant maziausig siiiloma 75 mg natrio lazalocido A doze kilogramui
visaver¢io paSaro buvo nepakankamai jrodytas. Todél nebuvo nustatyta, kad naudojamas siilomomis salygomis
natrio lazalocido A preparatas (,Avatec 150 G“) nedaro nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai ir kad jis daro

() OLL268,20031018,p.29.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270, 1970 12 14, p. 1).

() 2004 m. rugpjiicio 16 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1455/2004, dél leidimo desimt mety naudoti kokcidiostaty grupei ir kitoms
vaistinéms medZziagoms priskiriamg pasary priedg ,Avatec 15 % (OL L 269, 2004 8 17, p. 14).

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

() EFSA Journal 2020; 18(8):6202.
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kokcidiostatinj poveikj tikslinéms raisims. Todél esamo leidimo naudoti natrio lazalocido A preparata (,Avatec
150 G*) galiojimas sustabdytas Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2021/932 (°);

leidimo naudoti natrio lazalocido A (,Avatec 150 G) preparata galiojimas buvo sustabdytas, kol bus pateikti ir
jvertinti papildomi duomenys, kuriuos pareiskéjas turi pateikti pagal tvarkarastj, kuriame nurodyti su mésiniais
vis¢iukais ir dedeklinémis vistaitémis atliktini reikiami tyrimai, kurie apima toleravimo tyrimus ir grindinése
paukstidése atliekamus veiksmingumo tyrimus;

pagal Igyvendinimo reglamenta (ES) 2021/932 sustabdymo priemoné turi biti perZitréta iki 2023 m.
gruodzio 31 d. ir bet kuriuo atveju po to, kai Tarnyba priims nepalankia nuomon¢ dél natrio lazalocido A
preparato (,Avatec 150 G¥), skirto naudoti mésiniams vi§¢iukams ir dedeklinéms vistaitéms, saugos ir
veiksmingumo;

nuo tada, kai 2020 m. liepos 1 d. buvo priimta Tarnybos nuomong¢, 2022 m. birZelio 29 d. pareiskéjas pateikeé
Komisijai papildomy duomeny, kurie buvo perduoti Tarnybai;

2022 m. lapkri¢io 23 d. Tarnyba, jvertinusi pareiskéjo pateiktus papildomus duomenis, priémé nuomong () ir
padaré iSvada, kad natrio lazalocido A preparatas (,Avatec 150 G*) yra saugus ir veiksmingas mésiniams
vi§¢iukams, kai didZiausia ir maziausia natrio lazalocido A dozé kilogramui visavercio pasaro yra 90 mg. Taciau ji
taip pat laikési nuomonés, kad nejmanoma ekstrapoliuoti toleravimo tyrimy, kurie visi buvo atlikti su mésiniais
vis¢iukais, rezultaty dedeklinéms vistaitéms, atsizvelgiant j tai, kad nors zootechniniai rodikliai, manoma, yra
jautriausias tyrimo kriterijus vertinant natrio lazalocido A toleravimg, buvo pastebétas neigiamas poveikis létai
augan¢iy gyviny produktyvumui ir pastebétas galimas neigiamas natrio lazalocido A poveikis veislei auginamy
vis¢iuky veisimosi laikotarpiu. Todél Tarnyba vis dar negaléjo padaryti i$vados dél $io priedo saugos dedeklinéms
viStaitéms;

2017 m. geguzés 16 d. nuomonéje Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad natrio lazalocido A preparatas (,Avatec
150 G*) yra saugus naudotojams, aplinkai ir vartotojams, jei taikoma trijy dieny iSlauka, kad baty laikomasi
didziausios leidziamosios liekany koncentracijos (toliau — DLK). Visy pirma Tarnyba nurodé, kad 2010 m.
balandzio 7 d. nuomonéje () pateikty ankstesniy iSvady, kad su priedu dirbantiems naudotojams neturéty kilti
jokio pavojaus, nereikia persvarstyti. Tarnyba taip pat nurodé, kad reikéty vengti tuo paciu metu naudoti natrio
lazalocidg A su tiamulinu ir tam tikromis kitomis vaistinémis medZziagomis, ir rekomendavo po pateikimo rinkai
vykdyti Eimeria spp. atsparumo natrio lazalocidui A stebésena;

(10) be to, Tarnyba patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB)

Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija, iskaitant 2023 m. sausio 23 d. parengtg papildymg, kuriame
rekomenduojama pridéti naujg daugiakomponentj analizés metodg, pagrista skysciy chromatografija kartu su
dvigubaja masiy spektrometrija (LC-MS/MS) natrio lazalocidui A kombinuotuosiuose pasaruose nustatyti;

(11) natrio lazalocido A preparato (,Avatec 150 G) vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje

nustatytos leidimo suteikimo salygos, susijusios su naudojimu mésiniams vi¢iukams, yra jvykdytos. Taigi turéty
biti suteiktas leidimas taip naudoti minétg priedg. Tikslinga nustatyti Eimeria spp. atsparumo natrio lazalocidui A
stebéseng po pateikimo rinkai. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 37/2010 () natrio lazalocidui A nustatyta DLK turéty
bati taikoma tos medziagos arba jos metabolity, susidaranciy ja naudojant kaip paSary prieda, lickanoms
atitinkamuose gyvininiuose maisto produktuose;

2021 m. birzelio 9 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/932, kuriuo sustabdomas leidimo naudoti natrio lazalocidg A
(,Avatec 15 % cc“) ir natrio lazalocidg A (,Avatec 150 G“) kaip mésiniy vis¢iuky ir dedekliniy viStai¢iy lesaly priedus galiojimas
(leidimo turétojas — ,Zoetis Belgium S.A.“) (OL L 204, 2021 6 10, p. 13).

EFSA Journal 2022; 20(12):7715.

EFSA Journal 2010;8(4):1575.

2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didZiausios
leidZiamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OL L 15, 2010 1 20, p. 1).
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(13)

ta¢iau i§ 2017 m. geguzés 16 d., 2020 m. liepos 1 d. ir 2022 m. lapkric¢io 23 d. Tarnybos nuomoniy matyti, kad
nenustatyta, jog natrio lazalocido A preparatas (,Avatec 150 G“) nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai,
kai jis naudojamas dedeklinéms viStaitéms. Taigi Sio priedo vertinimas rodo, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos, susijusios su naudojimu dedeklinéms vistaitéms,
néra jvykdytos, todél turéty bati atsisakyta suteikti leidima naudoti natrio lazalocido A preparata (,Avatec 150 G¥),
priklausantj kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai®, kaip dedekliniy vistaiciy lesaly prieds;

Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 5 dalimi Komisija jpareigojama priimti reglamentg, kuriuo i§ rinkos
pasalinami pasary priedai, dél kuriy nebuvo pateikta pragymuy, kaip reikalaujama to reglamento 10 straipsnio 2 dalyje,
iki toje nuostatoje nustatyto termino. Todél natrio lazalocido A (,Avatec 15 % cc®) preparatas turéty bati pasalintas i§
rinkos. Kadangi Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 5 dalyje nei$skiriami suteikti riboto galiojimo
leidimai ir neriboto galiojimo leidimai, siekiant aiSkumo yra tikslinga numatyti i§ rinkos pasalinti tuos paary
priedus, kuriy riboto galiojimo leidimai pagal Direktyva 70/524/EEB jau nebegalioja;

atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta pirmiau ir j leidimg naudoti natrio lazalocido A preparatg (,Avatec 150 G
mésiniams vis¢iukams, atsisakyma suteikti leidima ji naudoti dedeklinéms vistaitéms ir natrio lazalocido A
preparato (,Avatec 15 % cc“) pasalinimg i$ rinkos, turéty biiti panaikinti Reglamentas (EB) Nr. 1455/2004 ir
Igyvendinimo reglamentas (ES) 2021/932;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai®, leidziama naudoti kaip
gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Atsisakymas suteikti leidima

Atsisakoma suteikti leidimg naudoti natrio lazalocido A preparatg (,Avatec 150 G“), priklausantj kategorijai ,kokcidiostatai
ir histomonostatai“, kaip dedekliniy vistai¢iy lesaly prieda.

3 straipsnis

Pasalinimas i rinkos

Pasary priedas natrio lazalocido A (,Avatec 15 % cc) pasalinamas i§ rinkos.

4 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 1455/2004 ir [gyvendinimo reglamentas (ES) 2021/932 panaikinami.
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5 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. birZelio 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Mazia- | Did-
. Z1au-
121.511’:1.5 sias Didziausia
Did- 16KIS | 1iekis leidZiamoji
Priedo Leidimo Cwiino | 3ia Leidimo koncentracija
identifi- 1dim . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, oyvu 1au- Veikliosios . 1an (DLK) tam
. turétojo Priedas L rasis arba | sias s Kitos nuostatos galiojimo .
kavimo L analizés metodas - o medzia . tikruose
. | pavadinimas kategorija | amzi- terminas o
numeris gos mg/kg gyvuniniuose
us visavercio maisto
pasaro, kurio produktuose
drégnis yra
12 %
Kategorija: kokcidiostatai ir histomonostatai
51763 |,Zoetis Natrio Priedo sudétis Mésiniai | — 90 90 |1. Priedoir premiksonaudojimotai-| 2033 m. | Reglamentas
Belgium S. |lazalocidas |Preparatas, kurj sudaro: vis¢iukai syklése nurodyti laikymo salygas | liepos 6 d. (ES)
A“ A natrio lazalocidas A: 15 g/100 g ir stabiluma termiskai apdoro- Nr. 37/2010
15 g/100 g | kalcio lignosulfonatas: 4 g/100 g jant.
(»Avatec gelezies oksidas: 0,1 g/100 g . Draudziama naudoti bent 3 paras
150 G¥) kalcio sulfato dihidratas: quantum pries skerdima.

satis
Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Natrio lazalocidas A:

— (C54H5404Na
— CAS numeris: 25999-20-6
— natrio 6-3R, 4S,5S,7R)-

7-[28,38,59)-5-etil-
5-[(2R, 5R,68)-5-etil-5-hidroksi-
6-metiltetrahidro-2H-piran-
2-il]-tetrahidro-3-metil-2-furil]-
4-hidroksi-3,5-dimetil-6-okso-
nonil]-2,3-krezotatas

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

. Priedo, premikso ir kombinuoto-

jo pasaro naudojimo instrukcijo-
se nurodyti: ,Pavojingas arkliniy
Seimos gyviinams*

,Siame pasare yra jonoforo: nau-
dojimas kartu su tam tikromis
vaistinémis medziagomis, jskai-
tant tiamuling, gali bati kontrain-
dikuotinas.”

. Leidimo turétojas planuoja ir igy-

vendina Eimeria spp. atsparumo
stebésenos po pateikimo rinkai
programa pagal Komisijos regla-
mentg (EB) Nr. 429/2008.
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Susijusios priemaisos: Natrio

lazalocidas B-E: < 10 %

Analizés metodas (")

Natrio lazalocido A nustatymas

pasary priede ir premiksuose:

atvirkstiniy faziy efektyviosios
skysciy chromatografijos metodas ir
fluorescencinis aptikimas

(RP-HPLC-FL) — Komisijos

reglamentas (EB) Nr. 152/2009.

Natrio lazalocido A nustatymas

kombinuotuosiuose pasaruose:

— atvirkstiniy faziy efektyviosios
skys¢iy chromatografijos meto-
das ir fluorescencinis aptikimas
(RP-HPLC-FL) — Komisijos regla-
mentas (EB) Nr. 152/2009 arba

— efektyvioji skys¢iy chromatogra-
fija kartu su dvigubgja masiy
spektrometrija (LC-MS/MS) — EN
17299

. Priedas maiSomas su kombinuo-

taisiais paSarais kaip premiksas.

. Natrio lazalocidas A nemaiSomas

su kitais kokcidiostatais.

(") I8samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje 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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