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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 1172 AL COMISIEI
din 15 iunie 2023

privind autorizarea unui preparat de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) ca aditiv in hrana puilor

pentru ingrisare, refuzarea autorizdrii unui preparat de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) ca aditiv

in hrana puicutelor crescute pentru ouat, retragerea de pe piatd a unui preparat de lasalocid A de

sodiu (Avatec 15 % cc) ca aditiv in hrana puilor pentru ingrisare si a puicutelor crescute pentru ouat

si abrogarea Regulamentului (CE) nr. 1455/2004 si a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) 2021/932 (titularul autorizatiei: Zoetis Belgium S.A.)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2), articolul 10 alineatul (5) si articolul 13 alineatul

(),
intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare sau de refuzare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul
respectiv prevede norme pentru reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Preparatele da lasalocid A de sodiu (Avatec 15 % cc) si lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) au fost autorizate prin
Regulamentul (CE) nr. 1455/2004 al Comisiei (*) pentru o perioadd de 10 ani ca aditivi, apartinind grupei
,coccidiostatice si alte substante medicamentoase”, in hrana puilor pentru ingrisare si a puicutelor crescute pentru
ouat. Respectivii aditivi destinati hranei animalelor au fost inscrisi ulterior in Registrul aditivilor pentru hrana
animalelor ca produse existente, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul siu 7, a
fost transmisd o cerere de autorizare a unui preparat de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) ca aditiv destinat hranei
puilor pentru ingrisare si a puicutelor crescute pentru ouat, solicitindu-se clasificarea aditivului respectiv in
categoria ,coccidiostatice §i histomonostatice”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Nu a fost depusi nicio cerere
de autorizare a preparatului de lasalocid A de sodiu (Avatec 15 % cc).

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a declarat in avizele sale din 16 mai 2017 (%) si
din 1 julie 2020 () cd nu a putut concluziona cu privire la siguranta si eficacitatea preparatului de lasalocid A de
sodiu (Avatec 150 G) in cazul puilor pentru ingrisare si al puicutele crescute pentru ouat, indicind faptul cd nu a
putut fi identificat un nivel sigur al substantei active lasalocid A de sodiu addugatd in hrana animalelor apartinind
speciilor-tintd respective. Autoritatea a concluzionat i eficacitatea coccidiostaticd a preparatului a fost demonstratd
insuficient la cea mai micd doza propusd de 75 mg lasalocid A de sodiu per kg de hrani completi pentru animale. In

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1455/2004 al Comisiei din 16 august 2004 privind autorizarea pe o perioadd de 10 ani a utilizarii in hrana
animalelor a aditivului ,Avatec 15 %" apartinand grupei coccidiostaticelor si altor substante medicamentoase (JO L 269, 17.8.2004,
p. 14).

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

EFSA Journal 2020; 18(8):6202.
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consecintd, nu s-a stabilit cd preparatul de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) nu are efecte adverse asupra sanatatii
animale si cd are un efect coccidiostatic asupra animalelor apartinand speciilor-tintd, atunci cand este utilizat in
conditiile propuse. Prin urmare, autorizatia existentd pentru preparatul de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) a
fost suspendatd prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/932 al Comisiei ().

(5)  Autorizatia preparatului de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) a fost suspendatd pand la prezentarea si evaluarea
unor date suplimentare care urmeazd sd fie produse de solicitant conform unui calendar in care sunt enumerate
studiile necesare care trebuie efectuate, constand in studii de toleranta si studii de eficacitate utilizand tarcuri asezate
direct pe sol (,floor pen” efficacy studies) in cazul puilor pentru ingrisare si al puicutelor crescute pentru ouat.

(6)  In conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/932, misura de suspendare trebuie reexaminatd
pand la 31 decembrie 2023 si, in orice caz, dupd adoptarea de citre autoritate a unui aviz nefavorabil privind
siguranta si eficacitatea preparatului de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) destinat utilizdrii la puii pentru
ingrasare si la puicutele crescute pentru ouat.

(7)  De la adoptarea avizului autoritatii, la 1 iulie 2020, solicitantul a transmis Comisiei date suplimentare, la 29 iunie
2022, care au fost transmise mai departe autoritatii.

(8)  La 23 noiembrie 2022, autoritatea a adoptat un aviz () in urma evaludrii datelor suplimentare transmise de
solicitant si a concluzionat ci preparatul de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) este sigur si eficace in cazul puilor
pentru ingrasare la nivelurile maxim §i minim ale dozei de 90 mg de lasalocid A de sodiu per kg de hrand completd
pentru animale. Cu toate acestea, ea a considerat, in plus, cd nu este posibild o extrapolare a rezultatelor studiilor de
tolerantd (toate efectuate la pui pentru ingrisare) la puicutele crescute pentru ouat, avand in vedere cd, desi
performanta zootehnica pare a fi cel mai sensibil parametru pentru evaluarea tolerantei la lasalocid A de sodiu, au
fost observate efecte negative asupra performantelor animalelor cu o rati micd de crestere si s-a observat un
potential efect negativ asupra perioadei de reproducere in cazul in care lasalocidul A de sodiu a fost administrat in
hrana puicutelor crescute pentru reproductie. Prin urmare, autoritatea nu a putut incd concluziona cu privire la
siguranta aditivului respectiv in cazul puicutele crescute pentru ouat.

(9)  Inavizul ei din 16 mai 2017, autoritatea a concluzionat, in plus, ca preparatul de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G)
este sigur pentru utilizator, pentru mediu si pentru consumator, cu conditia aplicirii unei perioade de asteptare de
trei zile pentru respectarea limitelor maxime pentru reziduuri (,LMR”). In particular, autoritatea a declarat ci
precedentele sale concluzii, conform cirora nu existd niciun risc probabil pentru utilizatorul care manipuleaz
aditivul, stabilite in avizul ei din 7 aprilie 2010 (¥), nu necesitau o reevaluare. Autoritatea a afirmat, in plus, cd este
necesar si fie evitatd administrarea concomitenti de lasalocid A de sodiu cu tiamulin si cu alte substante
medicamentoase si a recomandat efectuarea unei monitoriziri ulterioare introducerii pe piatd a rezistentei Eimeria
spp. la lasalocid A de sodiu.

(10) Mai mult, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizi a aditivului in hrana pentru animale, transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, inclusiv addendumul produs la 23 ianuarie
2023, recomandéind addugarea unei noi metode multianalit bazate pe cromatografie in mediu lichid cuplati cu
spectrometrie de masd in tandem (LC-MS/MS) pentru determinarea lasalocidului A de sodiu in hrana combinata
pentru animale.

(11) Evaluarea preparatului de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste utilizarea la puii pentru ingrdsare.
In consecintd, este necesar ca aditivul respectiv sa fie autorizat pentru respectiva utilizare. Este adecvat si se prevadad
monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd a rezistentei Eimeria spp la lasalocid A de sodiu. Este necesar ca LMR
stabilitd pentru lasalocid A de sodiu in Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei (°) sd se aplice reziduurilor de
substanta respectiva sau de metaboliti ai acesteia, care provin din utilizarea ei ca aditiv in hrana animalelor si care
sunt prezente in produsele alimentare de origine animala relevante.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/932 al Comisiei din 9 iunie 2021 de suspendare a autorizatiei lasalocidului A sodiu
(Avatec 15 % cc) si a lasalocidului A sodiu (Avatec 150 G) ca aditivi in hrana puilor pentru ingrisare §i a puicutelor pentru ouat
(titularul autorizatiei: Zoetis Belgium S.A.) JO L 204, 10.6.2021, p. 13).

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

EFSA Journal 2010;8(4):1575.

(®) Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animald (JO L 15, 20.1.2010, p. 1).
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(13)

(14)

(15)

Totusi, avizele autoritdtii emise in 16 mai 2017, 1 iulie 2020 si 23 noiembrie 2022 aratd cd nu s-a stabilit ci
preparatul de lasalocid de A sodiu (Avatec 150 G) nu are efecte adverse asupra sinatatii animale atunci cand este
utilizat la puicutele crescute pentru ouat. Prin urmare, evaluarea aditivului respectiv arati ci nu sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste utilizarea
la puicutele crescute pentru ouat si, in consecintd, este necesar ca autorizarea preparatului de lasalocid de A sodiu
(Avatec 150 G) ca aditiv in hrana animalelor, apartinind categoriei ,coccidiostatice §i histomonostatice”, s fie
refuzatd in cazul puicutele crescute pentru ouat.

Articolul 10 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 impune Comisiei obligatia de a adopta un
regulament de retragere de pe piatd a aditivilor destinati hranei animalelor in cazul cirora nu au fost depuse cereri,
astfel cum se prevede la articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv, inainte de termenul prevdzut in
dispozitia respectiva. Prin urmare, este necesar ca preparatul de lasalocid A de sodiu (Avatec 15 % cc) sa fie retras de
pe piatd. Intrucat articolul 10 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu face distinctie intre autorizatiile
eliberate cu limitd de timp si autorizatiile eliberate fard limitd de timp, este adecvat ca, din motive de claritate, s se
prevadi retragerea de pe piatd a aditivilor destinati hranei animalelor in cazul cirora perioadele de autorizare
limitate acordate in conformitate cu Directiva 70/524/CEE au expirat deja.

Ca urmare a reexamindrii de mai sus si a autorizdrii preparatului de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) la puii
pentru ingrisare, a refuzarii autorizarii sale la puicutele crescute pentru ouat si a retragerii de pe piatd a preparatului
de lasalocid A de sodiu (Avatec 15 % cc), este necesar ca Regulamentul (CE) nr. 1455/2004 si Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2021/932 s fie abrogate.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”, se autorizeazd ca aditiv
in hrana animalelor, in conditiile prevdzute in respectiva anexd.

Articolul 2

Refuzarea autorizarii

Autorizarea preparatului de lasalocid A de sodiu (Avatec 150 G) ca aditiv, apartinind categoriei ,coccidiostatice si
histomonostatice”, in hrana puicutelor crescute pentru ouat se refuzd.

Articolul 3

Retragerea de pe piatd

Aditivul lasalocid A de sodiu (Avatec 15 % cc) destinat hranei animalelor se retrage de pe piata.

Articolul 4

Abrogiri

Regulamentul (CE) nr. 1455/2004 si Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021932 se abroga.
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Articolul 5

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 iunie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Congi- | Contt-
" | nutul
nutul .
minim | T Limitele
Numzrul m maxime pentru
. Numele Comporzitia, formula chimicd, descrierea Specia sau | Varsta mg de Sef?iros;t(;l;i r(iiﬁs)uéif
identifi- | titularului Aditiv poziia, e "| categoria | max- | substantd acti- Alte dispozitii p
o metoda analiticd 4 | ox 5 de produsele
care al | autorizatiei de animale | imi | vd/kg de hrand ) I 4
aditivului completi autorizare a.m.)entar'e Cv
pentru animale origine animald
cu un continut relevante
de umiditate de
12 %
Categorie: coccidiostatice si histomonostatice
51763 |Zoetis Lasalocid A | Compozitia aditivului Pui — 90 90 |1. Asementiona conditiile de depo-| 6 iulie | Regulamentul
Belgium S. |desodiu | Preparat de: pentru zitare i stabilitatea la tratament| 2033 (UE)
A. 15 ¢/100 g | Lasalocid A de sodiu: 15 g/100 g ingrdsare termic in instructiunile de utiliza- nr. 37/2010.
(Avatec 150 | Lignosulfonat de calciu: 4 g/100 g re a aditivului si a preamestecului.
G) Oxid feric: 0,1 g/100 g . Utilizare interzisd cu cel putin 3

Sulfat dihidrat de calciu: quantum satis

Caracterizarea substantei active

Lasalocid A de sodiu:

— (3,4H5,04Na

— Numairul CAS: 25999-20-6

— 6-3R,  4S,5S,7R)-7-[2S,3S,5S)-
5-etil-5-[(2R, 5R, 6S)-5-etil-
5-hidroxi-6-metiltetrahidro-2H-
piran-2-il]-tetrahidro-3-metil-
2-furil]-4-hidroxi-3,5-dimetil-
6-oxononil]-2,3-cresotat de
sodiu

— Produsi de Streptomyces lasaliensis
subsp. lasaliensis (ATCC 31180)

zile inainte de sacrificare.

. A se indica in instructiunile de

utilizare a aditivului, a preameste-
cului si a hranei combinate pentru
animale: ,Periculos pentru specii-
le ecvine”

»Acest produs de hrand pentru
animale contine un aditivionofor:
utilizarea simultand cu anumite
substante medicamentoase, in-
clusiv cu tiamulin, poate fi
contraindicatd.”

. Titularul autorizatiei planifica si

executd un program de monitori-
zare ulterioard introducerii pe
piatd a rezistentei Eimeria spp.,
in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 429/2008 al Comisiei.
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Impuritdti asociate: lasalocid de sodiu

B-E: <10 %

Metoda analiticd ()

Pentru determinarea lasalocidului A

de sodiu in aditivul destinat hranei

animalelor si in preamestecuri:

Cromatografie in mediu lichid de

inaltd performantd in fazd inversi cu

detectare de fluorescentd

(RP-HPLC-FL) — Regulamentul (CE)

nr. 152/2009 al Comisiei.

Pentru determinarea lasalocidului A

de sodiu in hrana combinatd pentru

animale:

— Cromatografie in mediu lichid de
inaltd performanti in fazd inversd
cu detectare de fluorescentd
(RP-HPLC-FL) — Regulamentul
(CE) nr. 152/2009; sau

— Cromatografie in mediu lichid de
inaltd performantd cuplatd cu
spectrometrie de masd in tandem
(LC-MS/MS) —EN 17299

. Aditivul se incorporeazd in hrana

combinatd pentru animale sub
formd de preamestec.

. Lasalocidul A de sodiu nu se

amestecd cu alte coccidiostatice.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referingd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

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