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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/1172
tal-15 ta’ Gunju 2023

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) bhala addittiv tal-
ghalf ghat-tigieg tas-simna, i¢-cahda tal-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni tal-lazalo¢id A tas-sodju
(Avatec 150 G) bhala addittiv fl-ghalf ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, l-irtirar mis-suq ta’
preparazzjoni tal-lazaloc¢id A tas-sodju (Avatec 15 % cc) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg tas-simna
u ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 1455/2004 u r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2021/932 (detentur tal-awtorizzazzjoni: Zoetis Belgium S.A.)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b'mod partikolari l-Artikolu 9(2), I-Artikolu 10(5) u I-Artikolu 13(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u I-proceduri ghall-ghoti jew ghac¢-cahda ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament
jipprevedi l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (3.

(2)  Il-preparazzjonijiet tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 15 % cc) u tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) gew
awtorizzati mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1455/2004 (*) ghal 10 snin bhala addittivi tal-ghalf li
jappartjenu ghall-grupp “koccidjostati u sustanzi medicinali ohra” ghall-uzu ghat-tigieg tas-simna u ghat-tigieg
imrobbi ghall-bajd. Sussegwentement, dawk l-addittivi tal-ghalf iddahhlu fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala
prodotti ezistenti, fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) bhala addittiv tal-
ghalf ghat-tigieg tas-simna u ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-
addittivi “koccidjostati u istomonostati”. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ma tressqet l-ebda applikazzjoni bhal din
ghall-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 15 % cc).

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tas-16 ta’ Mejju 2017 (%) u tal-1 ta’ Lulju 2020 (%), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(‘I-Awtorita”) iddikjarat li ma setghetx tikkonkludi dwar is-sikurezza u l-effikacja tal-preparazzjoni tal-lazalocid A
tas-sodju (Avatec 150 G) ghat-tigieg tas-simna u ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, filwaqt li indikat li ma seta’ jigi
identifikat I-ebda livell sikur tas-sustanza attiva lazalocid A tas-sodju, meta tizdied mal-ghalf, ghal dawk l-ispecijiet
fil-mira. L-Awtorita kkonkludiet li l-effikacja koccidjostatika tal-preparazzjoni ma ntwerietx bizzejjed fl-aktar livell
baxx propost tad-doza ta’ 75 mg lazalocid A tas-sodju ghal kull kg ta’ ghalf shih. Konsegwentement, ma kienx gie

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p- 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1455/2004 tas-16 ta’ Awwissu 2004 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ghal 10 snin tal-
addittiv Avatec 15 % fl-ghalf tal-bhejjem, li jifforma parti mill-grupp ta’ koécidjostati u sustanzi medicinali ohra (GU L 269,
17.8.2004, p. 14).

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

() EFSA Journal 2020; 18(8):6202.
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stabbilit li l-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) ma ghandhiex effett negattiv fuq is-sahha tal-
annimali u li ghandha effett koc¢idjostatiku fuq l-ispeci fil-mira, meta tintuza fil-kundizzjonijiet proposti. Ghalhekk,
l-awtorizzazzjoni ezistenti tal-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) giet sospiza bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/932 (°).

L-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-lazaloc¢id A tas-sodju (Avatec 150 G) giet sospiza sakemm tigi pprezentata u
vvalutata d-data supplimentari li ghandha tigi prodotta mill-applikant skont skeda ta’ zmien li telenka l-istudji
mehtiega li ghandhom jitwettqu, li jikkonsistu fi studji ta’ tolleranza u studji tal-effikacja fil-magjel ghat-tigieg tas-
simna u ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd.

Fkonformita mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/932, il-mizura ta’ sospensjoni trid tigi riveduta sal-
31 ta’ Dicembru 2023 u fi kwalunkwe kaz wara l-adozzjoni mill-Awtorita ta’ opinjoni mhux favorevoli dwar
is-sikurezza u l-effikacja tal-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) ghall-uzu ghat-tigieg tas-simna u
ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd.

Mill-adozzjoni tal-opinjoni tal-Awtorita tal-1 ta’ Lulju 2020, l-applikant issottometta data supplimentari ll-
Kummissjoni fid-29 ta’ Gunju 2022, li ntbaghtet lill-Awtorita.

Fit-23 ta’ Novembru 2022, I-Awtorita adottat opinjoni () wara l-valutazzjoni tad-data supplimentari mressqa mill-
applikant u kkonkludiet li I-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) hija sikura u effikaci ghat-tigieg
tas-simna fil-livell massimu u minimu tad-doza ta’ 90 mg lazaloc¢id A tas-sodju ghal kull kg ta’ ghalf shih.
Madankollu, hija gieset ukoll li estrapolazzjoni tar-rizultati tal-istudji tat-tolleranza, li kollha saru fuq it-tigieg tas-
simna, ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd mhijiex possibbli, peress li, filwaqt li I-prestazzjoni zooteknika tidher li hija
l-aktar punt ta’ tmiem sensittiv biex tigi evalwata t-tolleranza ghal-lazaloc¢id A tas-sodju, gew osservati effetti
negattivi fuq il-prestazzjonijiet ta’ annimali brata baxxa ta’ tkabbir u gie nnutat effett negattiv potenzjali fuq
il-perjodu ta’ tnissil bil-lazaloc¢id A tas-sodju meta jinghata lit-tigieg imrobbi ghat-tnissil. Ghalhekk, 1-Awtorita xorta
ma setghetx tikkonkludi dwar is-sikurezza ta’ dak l-addittiv ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd.

Fl-opinjoni taghha tas-16 ta’ Mejju 2017, l-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-preparazzjoni tal-lazalo¢id A tas-sodju
(Avatec 150 G) hija sikura ghall-utent, ghall-ambjent u ghall-konsumaturi dment li jigi applikat perjodu tal-irtirar ta’
tlett jjiem ghall-konformita mal-limiti massimi ta’ residwi (“MRL”). B'mod partikolari, l-Awtorita ddikjarat li
l-konkluzjonijiet precedenti taghha li x'aktarx ma hemm l-ebda riskju ghall-utent li juza l-addittiv, stabbiliti
fl-opinjoni taghha tas-7 ta’ April 2010 (¥), ma kellhomx ghalfejn jigu kkunsidrati mill-gdid. L-Awtorita ddikjarat
ukoll li l-amministrazzjoni simultanja tal-lazalocid A tas-sodju mat-tijamulina u certi sustanzi medic¢inali ohra
jenhtieg li tigi evitata, u rrakkomandat li jsir monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq tar-rezistenza tal-Eimeria spp.
ghal-lazalocid A tas-sodju.

(10) Barra minn hekk, l-Awtorita vverifikat ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf ipprezentat

mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003, inkluz l-addendum prodott fit-
23 ta’ Jannar 2023, li jirrakkomanda z-zieda ta’ metodu gdid b’analiti multipli bbazat fuq il-kromatografija likwida
akkoppjata ma’ spettrometrija tal-massa ftandem (LC-MS/MS) ghad-determinazzjoni tal-lazalo¢id A tas-sodju
fl-ghalf kompost.

(11) I-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) turi li l-kundizzjonijiet ghall-

awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati fir-rigward tal-uzu
ghat-tigieg tas-simna. Ghaldaqstant, l-uzu ta’ dak l-addittiv jenhtieg li jigi awtorizzat ghal dak l-uzu. Huwa xieraq li
jsir provvediment ghall-monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq dwar ir-rezistenza tal-Eimeria spp ghal-lazalocid A tas-
sodju. L-MRL stabbilit ghal-lazalocid A tas-sodju fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 () jenhtieg li
japplika ghar-residwi ta’ dik is-sustanza jew tal-metaboliti taghha li joriginaw mill-uzu taghha bhala addittiv tal-
ghalf, fl-oggetti tal-ikel rilevanti li joriginaw mill-annimali.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/932 tad-9 ta’ Gunju 2021 li jissospendi l-awtorizzazzjoni tal-lazaloc¢id
A tas-sodju (Avatec 15 % cc) u tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) bhala addittivi fl-ghalf tat-tigieg tas-simna u tat-tigieg imrobbija
ghall-bajd (id-detentur tal-awtorizzazzjoni huwa Zoetis Belgium S.A.) (GU L 204, 10.6.2021, p. 13).

EFSA Journal 2022; 20(12):7715.

EFSA Journal 2010;8(4):1575.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u
I-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GU L 15, 20.1.2010, p. 1).
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(12) Madankollu, l-opinjonijiet tal-Awtorita tas-16 ta’ Mejju 2017, tal-1 ta’ Lulju 2020 u tat-23 ta’ Novembru 2022 juru li
ma giex stabbilit li l-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150 G) ma ghandhiex effett negattiv fuq is-sahha
tal-annimali, meta tintuza ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd. Il-valutazzjoni ta’ dak l-addittiv ghalhekk turi li
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, mhumiex
issodisfati fir-rigward tal-uzu ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd u, ghaldaqgstant, l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-
lazalo¢id A tas-sodju (Avatec 150 G) bhala addittiv tal-ghalf li jappartjeni ghall-kategorija “koccidjostati u
istomonostati” jenhtieg li tigi michuda ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd.

(13) L-Artikolu 10(5) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jimponi obbligu fuq il-Kummissjoni biex tadotta Regolament
li jirtira mis-suq addittivi tal-ghalf li ghalihom ma tressqet l-ebda applikazzjoni kif mehtieg mill-Artikolu 10(2) ta’
dak ir-Regolament gabel l-iskadenza prevista fdik id-dispozizzjoni. Ghalhekk, il-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-
sodju (Avatec 15 % cc) jenhtieg li tigi rtirata mis-suq. Peress li l-Artikolu 10(5) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003
ma jaghmilx distinzjoni bejn l-awtorizzazzjonijiet mahruga b’limitu ta’ Zmien u l-awtorizzazzjonijiet minghajr limitu
ta’ zmien, ghal ragunijiet ta’ carezza, jixraq li jigi previst l-irtirar mis-suq tal-addittivi tal-ghalf li l-perjodi ta’
awtorizzazzjoni limitati taghhom skont id-Direttiva 70/524/KEE jkunu diga skadew.

(14) Bkonsegwenza tar-riezami ta’ hawn fuq u tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-lazalocid A tas-sodju (Avatec 150
G) ghat-tigieg tas-simna, i¢-cahda tal-awtorizzazzjoni taghha ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, u l-irtirar mis-suq tal-
preparazzjoni tal-lazaloc¢id A tas-sodju (Avatec 15 % cc), ir-Regolament (KE) Nru 1455/2004 u r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2021/932 jenhtieg li jithassru.

(15) I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali,
|-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni
Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tappartjeni ghall-kategorija tal-addittivi “koc¢cidjostati u istomonostati”, hija
awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.
Artikolu 2

Cahda tal-awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-lazaloc¢id A tas-sodju (Avatec 150 G) bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali li
tappartjeni ghall-kategorija “koccidjostati u istomonostati” ghall-uzu ghat-tigieg imrobbi ghall-bajd, hija michuda.
Artikolu 3

Irtirar mis-suq

L-addittiv tal-ghalf lazalocid A tas-sodju (Avatec 15 % cc) ghandu jigi rtirat mis-suq.

Artikolu 4

Thassir

Ir-Regolament (KE) Nru 1455/2004 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/932 jithassru.
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Artikolu 5
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Gunju 2023.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN
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Konte- | Konte-
nut nut
Numru mini- | mas- Limiti massimi
, Isem . mu simu . tar-residwi
idetrzlltifi— id-detentur Kompozizzjoni, formula kimika lfapteeaolfi"z Ea il- EI:}(I)ZT ta’ (MRLs)
\azzioni tal- Addittiv pozizzjonl, o 89T | mas- | mg ta’ sustanza Dispozizzjonijiet ohra perje fl-oggetti tal-
azzjoni . deskrizzjoni, metodu analitiku tal- . attiva ohal kull awtorizzazz- | . 45 C
tal- awtorizzazz- annimal sima ° 8 ! jOIli 1kel rilevanti ta
dditti joni kg ta’ ghalf shih origini mill-
addittry b’kontenut ta’ annimali
ndewwa ta’
12 %
Kategorija: koc¢cidjostati u istomonostati
51763 |Zoetis Lazalocid A tas- | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigiegtas-| — 90 90 |1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addittivu | Is-6 ta’ Lulju | Ir-Regolament
Belgium S. |sodju15g/100g | Preparazzjoni ta’: simna tat-tahlita lesta minn gabel, ghandhom 2033 tal-
A. (Avatec 150 G) |Lazalocid A tas-sodju: 15 g/100 g jigu indikati l-kundizzjonijiet tal-hzin u Kummissjoni
Lignosulfonat tal-kal¢ju: 4 g/100 g tal-istabbilta ghat-trattament bis-shana. (UE)

Ossidu ferriku: 0,1 g/100 g

Sulfat tal-kal¢ju diidrat: quantum

satis

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Lazalocid A tas-sodju:

— C34Hs4,04Na

— Numru CAS: 25999-20-6

— 6-3R,  4S,5S,7R)-7-[2S,3S,5S)-
5-etil-5-[(2R, 5R,68)-5-etil-
5-idrossi-6-metiltetraidro-2H-
piran-2-il]-tetraidro-3-metil-
2-furil]-4-idrossi-3,5-dimetil-
6-ossononil]-2,3-krezotat  tas-
sodju

— prodott bi Streptomyces lasaliensis
subsp. lasaliensis (ATCC 31180)

. L-uzu huwa pprojbit mill-inqas 3 ijiem

gabel it-tbiccir.

. Indika fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-

addittiv, tat-tahlitiet lesti minn qabel u
tal-ghalf kompost: “Perikoluz ghall-is-
pecijiet ekwini”

“Dan |-ghalf fih jonofor: l-uzu simultan-
ju ma’ ¢erti sustanzi medicinali, inkluz
it-tijamulina, jista’ jkun kontraindikat.”

. Programm ta’ monitoragg ta’ wara t-tqe-

ghid fis-suq dwar ir-rezistenza tal-Eime-
ria spp. ghandu jigi ppjanat u ezegwit
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni,
fkonformita mar-Regolament tal-Kum-
missjoni (KE) Nru 429/2008.

Nru 37/2010

97/SST 1
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Impuritajiet relatati: lazalocid-B-E

sodju: < 10 %

Metodu analitiku (')

Ghad-determinazzjoni tal-lazalo¢id

A tas-sodju fl-addittiv tal-ghalf u fit-

tahlitiet lesti minn qabel:

Kromatografija likwida bi

prestazzjoni gholja b'fazi inversa

bl-uzu tad-detezzjoni bil-
fluworexxenza (RP-HPLC-FL) —
ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)

Nru 152/2009.

Ghad-determinazzjoni tal-lazalocid

A tas-sodju fl-ghalf kompost:

— Kromatografija likwida bi pres-
tazzjoni gholja bfazi inversa
bl-uzu tad-detezzjoni bil-fluwo-
rexxenza (RP-HPLC-FL) — ir-Re-
golament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 152/2009 jew

— Kromatografija likwida bi pres-
tazzjoni gholja flimkien ma’ spet-
trometrija tal-massa ftandem
(LC-MS/MS) — EN 17299

. L-addittiv ghandu jkun inkorporat

fl-ghalf kompost fl-ghamla ta’ tahlita

lesta minn gabel.

. Il-lazalocid A tas-sodju ma ghandux jit-

hallat ma’ koccidjostati ohrajn.

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_mt

€C0C991

[N ]

eadoumy tuofun-[ey ey [euInD-|

adis3%!


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_mt
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_mt
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