L 155/22 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 16.6.2023.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/1172
(2023. gada 15. jiinijs)

par atlauju lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparitu lietot par baribas piedevu galas caliem,

lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparata ka baribas piedevas dgjgjvistu caliem atlaujas

noraidiSanu, lazalocida A natrija (Avatec 15 % cc) preparata ka baribas piedevas galas ciliem un

dégjgjvistu caliem izpemsanu no tirgus un par Regulas (EK) Nr. 1455/2004 un IstenoSanas regulas
(ES) 2021/932 atcelSanu (atlaujas turétajs: Zoetis Belgium S.A.)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku &édinasana
lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu, 10. panta 5. punktu un 13. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas vai noraidiSanas pamatojumu un kartibu. Minétas regulas 10. panta 2. punkts nosaka
noteikumus, ar kuriem piedevas, kas atlautas saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (?), ir jaizverté atkartoti.

(2)  Komisijas Regula (EK) Nr. 1455/2004 () atlava lazalocida A natrija (Avatec 15 % cc) un lazalocida A natrija (Avatec
150 G) preparatus 10 gadus lietot galas caliem un dgjgjvistu caliem par baribas piedevam, kas pieder pie grupas
“kokcidiostati un citas zales”. Vélak minétas piedevas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punktu ka
esosi baribas lidzekli tika ierakstitas Lopbaribas piedevu registra.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu, ko lasa saistiba ar tas 7. pantu, ir iesniegts pieteikums
uz atlauju lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem un dgjgjvistu caliem
un lagts to klasificét piedevu kategorija “kokcidiostati un histomonostati”. Minétajam pieteikumam ir pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punktd prasitas zinas un dokumenti. Uz lazalocida A natrija (Avatec 15 %
cc) preparata atlauju $ads pieteikums nav iesniegts.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2017. gada 16. maija (*) un 2020. gada 1. jalija (°) atzinumos atzina,
ka nevar izdarit secinajumus par lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparata nekaitigumu un iedarbigumu galas
caliem un dgj€jvistu caliem, un noradija, ka $im mérksugam dro$u aktivas vielas lazalocida A natrija limeni noteikt
nav iespgjams, ja to pievieno baribai. lestade secinaja, ka ar zemako piedavato devu — 75 mg lazalocida A natrija uz
kg kompleksas baribas — preparata kokcidiostatiskais iedarbigums nav pietiekami pieradits. Tatad nav konstatéts, ka
lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparatam nelabvéligas ietekmes uz dzivnieku veselibu nav un ka tam ir

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).

() Komisijas Regula (EK) Nr. 1455/2004 (2004. gada 16. augusts), ar ko uz desmit gadiem atlauj izmantot dzivnieku partika piedevu
“Avatec 15 %”, kas pieder kokcidiostatu un citu zalu grupai (OV L 269, 17.8.2004., 14. Ipp.).

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

() EFSA Journal 2020; 18(8): 6202.
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kokcidiostatiska iedarbiba uz mérksugam, ja to lieto, ievérojot ierosinatos nosacijumus. Tapéc lazalocida A natrija
natrija (Avatec 150 G) preparata spéka eso3a atlauja ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2021/932 () tika apturéta.

Lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparata atlauja tika apturéta lidz bridim, kad biis iesniegti un novértéti papildu
dati, kas pieteikuma iesniedz&jam jaiesniedz saskana ar grafiku, noradot veicamos pétjjumus, kuros péta panesamibu
un iedarbigumu “gridas aploka” galas caliem un dgjjvistu caliem.

Saskana ar Istenosanas regulu (ES) 2021/932 apturéSanas pasakums japarskata lidz 2023. gada 31. decembrim un
katra zina péc tam, kad lestade pienémusi nelabvéligu atzinumu par lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparata
nekaitigumu un iedarbigumu galas caliem un dgjgjvistu caliem.

Kad lestade bija pienémusi 2020. gada 1. julija atzinumu, tai tika parsatiti pieteikuma iesniedzgja 2022. gada
29. jinija Komisijai iesniegtie papildu dati.

Péc pieteikuma iesniedzgja iesniegto papildu datu novértéSanas lestade 2022. gada 23. novembri pienéma
atzinumu () un secindja, ka lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparats galas caliem ir dro$s un iedarbigs ar
maksimalo un minimalo devu 90 mg lazalocida A natrija uz kg kompleksas baribas. Tomér ta ari uzskatja, ka
panesamibas pétjjumu rezultatus, kas visi attiecas uz galas caliem, nav iespéjams ekstrapolét uz dgjgjvistu caliem,
nemot veéra to, ka, lai arT zootehniskie raditaji, skiet, ir visjutigakais mérkparametrs, péc kura novértét lazalocida A
natrija panesamibu, tika novérota negativa ietekme uz to dzivnieku produktivitati, kuriem ir lens augsanas temps,
un, kad lazalocida A natriju izbaro vaislas caliem, pamanija iesp&jamu negativu ietekmi uz to vairoanas periodu.
Tapéc lestade joprojam nevargja izdarit secindgjumus par minétas piedevas nekaitigumu dgjgjvistu caliem.

2017. gada 16. maija atzinuma lestade ari secinaja, ka lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparats lietotajam, videi
un patérétajam ir dross ar nosacijumu, ka attieciba uz atbilstibu maksimalajiem atlicku limepiem (“MAL”") pieméro
tris dienu izdaliSanas periodu. Konkréti, lestade noradija, ka ieprieksgjie, tas 2010. gada 7. aprila atzinuma (%)
izklastitie, secinajumi, ka nav iesp&jams risks lietotajam, kas rikojas ar piedevu, nav japarskata. lestade atzina ari to,
ka biitu jaizvairas lazalocida A natriju ievadit vienlaicigi ar tiamulinu un atseviskam citam zalém, un ieteica veikt
Eimeria spp. rezistences pret lazalocida A natriju péctirgus uzraudzibu.

(10) Turklat Iestade parbaudija ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par

bariba esosas baribas piedevas analizes metodi, arT 2023. gada 23. janvari sagatavoto papildinajumu, kura ieteikts
lazalocida A natrija noteikS8anu baribas maisijumos papildinat ar jaunu daudzanalizes metodi, kuras pamata ir
skidrumhromatografija kopa ar tandéma masspektrometriju (LC-MS/MS).

(11) Lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparata novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta

paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi attieciba uz lietoSanu galas caliem. Tapéc tada minétas
piedevas lietosana bitu jaatlauj. Ir lietderigi nodrosinat Eimeria spp. rezistences pret lazalocida A natriju péctirgus
uzraudzibu. MAL, kas attieciba uz lazalocida A natriju noteikts Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 (°), batu
japieméro minétas vielas vai tas metabolitu atliekam, kas rodas, to izmantojot par baribas piedevu, attiecigajos
dzivnieku izcelsmes partikas produktos.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/932 (2021. gada 9. jinijs), ar ko aptur atlauju lazalocida A natrija sali (Avatec 15 % cc) un
lazalocida A natrija sali (Avatec 150 G) lietot par baribas piedevu galas caliem un déjgjvistam (atlaujas turétajs Zoetis Belgium S.A.)
(OV L 204,10.6.2021., 13. Ipp.).

EFSA Journal 2022; 20(12): 7715.

EFSA Journal 2010;8(4):1575.

Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 (2009. gada 22. decembris) par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku
maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).
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(12) Tomer lestades 2017. gada 16. maija, 2020. gada 1. jalija un 2022. gada 23. novembra atzinumi liecina, ka nav
konstatéts, ka lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparatam nav nelabvéligas ietekmes uz dzivnieku veselibu, ja to
izmanto dgjgjvistu caliem. Tadgjadi minétas piedevas noveért&jums rada, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacjjumi nav izpilditi attieciba uz lietoSanu dgjgjvistu caliem, un lidz ar to atlauja
lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparatu ka baribas piedevu, kas ietilpst kategorija “kokcidiostati un
histomonostati”, lietot dgjéjvistu caliem biitu janoraida.

(13) Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 5. punkts Komisijai uzliek par pienakumu pienemt regulu, ar ko baribas
piedevas, par kuram minétas regulas 10. panta 2. punkta paredzétaja termina nav iesniegti minétaja noteikuma
prasitie pieteikumi, iznem no tirgus. Tapéc lazalocida A natrija (Avatec 15 % cc) preparats biitu jaiznem no tirgus.
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 5. punkts nenoskir uz ierobezotu laiku pieskirtas atlaujas un beztermina
atlaujas, tapéc skaidribas labad ir pareizi paredzét, ka no tirgus jaiznem baribas piedevas, kam jau beidzies uz
Direktivas 70/524/EEK pamata pieskirtais ierobeZotais atlaujas termins.

(14) Nemot véra iepriek$ minéto parskatiSanu un atlauju lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparatu lietot galas caliem,
ta atlaujas noraidiSanu attieciba uz dgjéjvistu caliem un lazalocida A natrija (Avatec 15 % cc) preparata iznems$anu no
tirgus, Regula (EK) Nr. 1455/2004 un IstenoSanas regula (ES) 2021/932 biitu jaatcel.

(15) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “kokcidiostati un histomonostati”, ir atlauts lietot par
dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos nosacjjumus.
2. pants
Atlaujas noraidisana
Atlauja lazalocida A natrija (Avatec 150 G) preparatu lietot déjgjvistu caliem par dzivnieku baribas piedevu, kas pieder pie
kategorijas “kokcidiostati un histomonostati”, ir noraidita.
3. pants

Iznemsana no tirgus

Baribas piedevu lazalocida A natriju (Avatec 15 % cc) iznem no tirgus.

4. pants

AtcelSana

Regulu (EK) Nr. 1455/2004 un Istenosanas regulu (ES) 2021/932 atcel.
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5. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2023. gada 15. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Mini- | Maksi-
malais | malais Maksimalais
saturs | saturs atlieku limenis
Piedevas . o Maksi- . (MAL)
identifi- Atliuﬁs : Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzwnlek.u malais | mg aktivas . a At%au]as attiecigajos
Kacii turétaja Piedeva Jitiska i suga vai | vielas uz k Citi noteikumi deriguma drivnick
acras nosaukums analitiska metode Kkategoriia vecu: _g terming Zivnieku
numurs 8OMa | ms | kompleksas ’ izcelsmes
baribas ar partikas
mitruma produktos
saturu 12 %
Kategorija: kokcidiostati un histomonostati
51763 |Zoetis Lazalocida A | Piedevas sastavs Galascali | - 90 90 |1. Piedevasunpremiksulietosanasnoradi-| 2033.gada | Regula (ES)
Belgium S. | natrijs Preparats ar $adu sastavu: jumos norada glabasanas apstaklus un| 6. jalijs Nr. 37/2010
A. 15¢/100 g lazalocida A natrijs: 15 g/100 g noturibu pret termisku apstradi.

(Avatec 150 G)

Kalcija lignosulfonats: 4 g/100 g
Dzelzs oksids: 0,1 g/100 g

Kalcija sulfata dihidrats: quantum satis
Aktivas vielas raksturojums

Lazalocida A natrijs:

— C5,4H;5,04Na
— CAS numurs: 25999-20-6
— natrija 6-3R, 4S8,5S,7R)-

7-[28,3S,5S)-5-¢til-
5-[(2R,5R,6S)-5-¢til-5-hidroksi-
6-metiltetrahidro-2H-piran-
2-il]-tetrahidro-3-metil-2-furil]-
4-hidroksi-3,5-dimetil-6-okso-
nonil]-2,3-krezotats,

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

. Aizliegts lietot vismaz 3 dienas pirms

kausanas.

. Piedevas, premiksa un baribas maisi-

juma lietoSanas noradijjumos norada:
“Bistams zirgu dzimtas dzivniekiem”,
“Sibariba satur jonoforu: vienlaiciga lie-
tosana kopa ar atseviskam zalém, tos-
tarp tiamulinu, var bt kontrindicéta.”

. Atlaujas turétajs plano un isteno péctir-

gus uzraudzibas programmu attieciba
uz Eimeria spp. rezistenci saskana ar Ko-
misijas Regulu (EK) Nr. 429/2008.
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Saistitie piemaisijumi:
lazalocidnatrijs B-E: < 10 %
Analitiska metode (')

Lazalocida A natrija noteiksanai

baribas piedeva un premiksos:

apgrieztas fazes augsti efektiva
skidrumhromatografija ar
fluorescences detektéSanu

(RP-HPLC-FL), Komisijas Regula (EK)

Nr. 152/2009.

Lazalocida A natrija noteiksanai

baribas maisijuma:

— apgrieztas fazes augsti efektiva
$kidrumhromatografija ar fluo-
rescences detektésanu
(RP-HPLC-FL), Komisijas Regula
(EK) Nr. 152/2009 vai

— augsti efektiva skidrumhromato-
grafija ar tandéma masspektro-
metriju (LC-MS/MS), EN 17299

. Piedevu baribas maisijuma ieklauj pre-

miksa veida.

. Lazalocida A natriju nejauc kopa ar ci-

tiem kokcidiostatiem.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné 3eit: 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

	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2023/1172 (2023. gada 15. jūnijs) par atļauju lazalocīda A nātrija (Avatec 150 G) preparātu lietot par barības piedevu gaļas cāļiem, lazalocīda A nātrija (Avatec 150 G) preparāta kā barības piedevas dējējvistu cāļiem atļaujas noraidīšanu, lazalocīda A nātrija (Avatec 15 % cc) preparāta kā barības piedevas gaļas cāļiem un dējējvistu cāļiem izņemšanu no tirgus un par Regulas (EK) Nr. 1455/2004 un Īstenošanas regulas (ES) 2021/932 atcelšanu (atļaujas turētājs: Zoetis Belgium S.A.) 
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