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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1172
z 15. juna 2023

o povoleni pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) ako kimnej doplnkovej litky

pre kurcatd vo vykrme, o zamietnuti povolenia pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec

150 G) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd chované na znisku, o stiahnuti pripravku lasalocidu

A sodného (Avatec 15 % cc) ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované

na zniSku a o zruSeni nariadenia (ES) ¢ 1455/2004 a vykondvacieho nariadenia (EU) 2021/932
(drZitel povolenia: Zoetis Belgium S.A.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2, ¢ldnok 10 ods. 5 a ¢lanok 13 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania alebo zamietania takychto povoleni. V ¢lanku 10 ods. 2 uvedeného
nariadenia sa stanovuji pravidld tykajice sa prehodnotenia doplnkovych latok povolenych podla smernice
Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravky s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 15 % cc) a lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) boli povolené
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1455/2004 (}) na desat rokov ako kimne doplnkové latky patriace do skupiny
,kokcidiostatikd a iné liecivé latky” na pouzitie pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na zndsku. Uvedené kfmne
doplnkové ltky boli ndsledne zapisané do registra kimnych doplnkovych ldtok ako existujice vyrobky, a to v stilade
s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o povolenie pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo
vykrme a kurcatd chované na zndsku a o zaradenie danej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok
,kokcidiostatikd a antihistomonika“. K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Nebola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom lasalocidu A sodného
(Avatec 15 % cc).

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vo svojich stanoviskdch zo 16. mdja 2017 (%) a 1. jdla
2020 (°) skonstatoval, nemoze dospiet k zdveru, pokial ide o bezpecnost a Géinnost pripravku s obsahom
lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na zndsku, pri¢om uviedol, ze
v pripade uvedenych cielovych druhov nie je mozné identifikovat bezpeéni tiroven ticinnej latky lasalocid A sodny
po pridani do krmiva. Urad dospel k zdveru, Ze Gcinnost pripravku ako kokcidiostatika nebola dostatocne
preukdzand pri najnizsej navrhovanej ddvke 75 mg lasalocidu A sodného na kg kompletného krmiva. Nepreukdzalo
sa teda, Ze pripravok s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) nemd nepriaznivé (i¢inky na zdravie zvierat

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).

(®) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1455/2004 zo 16. augusta 2004 o povoleni doplnkovej latky do krmiv ,Avatec 15 % patriacej do skupiny
kokcidiostatikd a iné lie¢ivé latky na desat rokov (U. v.EUL 269, 17.8.2004, s. 14).

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2020; 18(8):6202.
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a 7e ma kokcidiostaticky Gc¢inok na cielové druhy, ak sa pouziva za navrhovanych podmienok. Preto sa existujiice
povolenie pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) pozastavilo vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2021/932 (9.

(5)  Povolenie pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) bolo pozastavené az do predloZenia
a posudenia dopliujticich tidajov, ktoré ma ziadatel predlozZit v stlade s ¢asovym harmonogramom napldnovanych
potrebnych $tadii, ktorych predmetom bude zndsanlivost u kurciat na vykrm a kuréiat chovanych na znasku, ako aj
ucinnost latok v homogénnych skupinach tychto zvierat chovanych v podlahovych boxoch.

(6)  V stlade s vykondvacim nariadenim (EU) 2021/932 sa opatrenie o pozastaveni md preskimat do 31. decembra
2023 a v kazdom pripade po tom, ako trad prijme nepriaznivé stanovisko k bezpecnosti a Gi¢innosti pripravku
s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) na pouZitie u kuréiat vo vykrme a kuréiat chovanych na znasku.

(7)  Od prijatia stanoviska tiradu z 1. jila 2020 Zziadatel predlozil Komisii 29. jina 2022 dopliujtice tdaje, ktoré boli
zaslané tradu.

(8)  Urad prijal 23. novembra 2022 stanovisko () v nadviznosti na postidenie dopliujtcich tdajov, ktoré predlozil
ziadatel, a dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) je bezpe¢ny a Gcinny pre
kurcatd vo vykrme pri maximdlnej a minimdlnej a minimélnej ddvke 90 mg lasalocidu A sodného na kg
kompletného krmiva. Takisto vsak ustdil, Ze vysledky 3tadii znaSanlivosti u vSetkych kuréiat vo vykrme nemozno
extrapolovat na kurcatd chované na zndsku, pretoze aj ked sa zootechnickd wzitkovost zdd najcitlivejsim
parametrom na hodnotenie zna3anlivosti vo¢i lasalocidu A sodnému, boli zaznamenané negativne Gcinky na
Gzitkovost zvierat s nizkou mierou rastu, ako aj potencidlny negativny Gcinok lasalocidu A sodného na obdobie
chovu pri poddvani kur¢atim chovanym na znasku. Urad preto stile nemohol dospiet k zdveru o bezpecnosti
uvedenej doplnkovej latky pre kurcatd chované na znasku.

(9)  Urad vo svojom stanovisku zo 16. maja 2017 takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom lasalocidu A sodného
(Avatec 150 G) je bezpecny pre pouzivatela, Zivotné prostredie a spotrebitela za predpokladu, Ze sa uplatiiuje
trojdiiova ochrannd lehota na dodrzanie maximalnych limitov rezidui. Urad konkrétne uviedol, Ze jeho
predchddzajice zévery zo 7. aprila 2010 (), podla ktorych pouzivatelovi pri manipuldcii s doplnkovou ldtkou
pravdepodobne nehrozi riziko, netreba prehodnotit. Urad dalej uviedol, Ze by sa malo zabranif sibeinému
podavaniu lasalocidu A sodného s tiamulinom a niektorymi dals1m1 lie¢ivymi latkami, a odporucil monitorovanie
po umiestneni na trh v savislosti s rezistenciou parazitov Eimeria spp. voci lasalocidu A sodnému.

(10) Urad okrem toho overil sprévu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003, ako aj dodatok vypracovany 23. janudra 2023, a odporucil
doplnenie novej multianalytovej metddy na zaklade kvapalinovej chromatografie v spojeni s tandemovou
hmotnostnou spektrometriou (LC-MS/MS) na stanovenie lasalocidu A sodného v kfmnej zmesi.

(11) Z postdenia pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) vyplyva, Ze podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené, pokial ide o pouZivanie u kurciat vo vykrme.
Pouzivanie uvedenej doplnkovej litky na dany tcel by sa preto malo povolit. Je vhodné zabezpecit monitorovanie
po umiestneni na trh v stivislosti s rezistenciou parazitov Eimeria spp. voci lasalocidu A sodnému. Maximalne limity
rezidui stanovené pre lasalocid A sodny v nariadeni Komisie (EU) ¢. 37/2010 () by sa mali vztahovat na rezidud
danej latky alebo jej metabolitov pochddzajiice z jej pouzivania ako kfmnej doplnkovej litky v prislusnych
potravinéch zivo&isneho povodu.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/932 z 9. jina 2021, ktorym sa pozastavuje povolenie lasalocidu A sodného (Avatec 15 %

cc) a lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) ako kimnych doplnkovych ldtok pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na znisku

(drzitel povolenia: Zoetis Belgium S.A.) (U. v. EU L 204, 10.6.2021,s. 13.)

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2010) 8(4):1575.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky wcinnych litkach a ich klasifikicii, pokial ide
o maximalne limity reziduf v potravindch Zivocisneho povodu (U. v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(14)

Avsak zo stanovisk tradu zo 16. mdja 2017, 1. jala 2020 a 23. novembra 2022 vyplyva, Ze sa nezistil nepriaznivy
Gcinok pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) na zdravie zvierat pri pouzivani u kurciat
chovanych na zndsku. Z postidenia uvedenej doplnkovej litky teda vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené
v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 nie st splnené, pokial ide o pouzivanie u kurciat chovanych na znasku,
takZe povolenie pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) ako kfmnej doplnkovej latky patriacej
do kategorie ,kokcidiostatikd a antihistomonikd“ by sa malo zamietnut v pripade kur¢iat chovanych na zndsku.

V ¢lanku 10 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa Komisii ukladd povinnost prijat nariadenie, ktorym sa z trhu
stishnu kfmne doplnkové latky, v pripade ktorych neboli predlozené Ziadne Ziadosti v zmysle ¢lanku 10 ods. 2
daného nariadenia v lehote stanovenej v uvedenom ustanoveni. Pripravok s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec
15 % cc) by sa preto mal stiahnut z trhu. KedZe v ¢lanku 10 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa nerozliuje
medzi povoleniami vydanymi s Casovym obmedzenim a povoleniami bez asového obmedzenia, je z dovodu
jednoznacnosti vhodné stanovit, aby boli kfmne doplnkové latky, v pripade ktorych uz Casové obmedzenie
povolenia podla smernice 70/524/EHS uplynulo, stiahnuté z trhu.

V dosledku uvedeného preskiimania a povolenia pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) pre
kurcatd vo vykrme, zamietnutia jeho povolenia pre kurcatd chované na zndsku a stiahnutia pripravku s obsahom
lasalocidu A sodného (Avatec 15 % cc) z trhu by sa nariadenie (ES) ¢. 1455/2004 a vykondvacie nariadenie
(EU) 2021/932 mali zrusit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,kokcidiostatikd a antihistomonikd®, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Zamietnutie povolenia

Povolenie pripravku s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 150 G) ako doplnkovej litky vo vyzive zvierat patriacej do
kategérie ,kokcidiostatikd a antihistomonikd“ na pouzitie u kurciat chovanych na zndsku sa zamieta.

Clanok 3

Stiahnutie z trhu

Pripravok s obsahom lasalocidu A sodného (Avatec 15 % cc) sa stiahne z trhu.

Cldnok 4

ZrusSenia

Nariadenie (ES) ¢. 1455/2004 a vykondvacie nariadenie (EU) 2021/932 sa zrusuju.
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Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. juna 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- | Maxi-
mélny | malny

Maximélne
Identifi- h obsah | obsah limity reziduf
ka¢né | Ndzov/meno . . . Dru Maxi- Koniec (MLR)
atné | Ndzov, Doplnkové Zlo3 hemicky leb vm
By Slige oplnkovd ozenie, chemicky vzorec, opis, alebo ) g . . . AP
Cislo drzitela . Iy ) .| mélny | e g Iné ustanovenia platnosti | v prislusnych
d . latka analytickd met6da kategéria tcinnejldtky kg : ST
oplnko- | povolenia : vek ; povolenia | potravindch
;14 zvierat kompletného potravi
vej latky krmiva zivocisneho
s obsahom povodu
vlhkosti 12 %
Kategoria: kokcidiostatikd a antihistomonikd
51763 |Zoetis lasalocid | ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd - 90 90 |1. V névode na pouzitie doplnkovej| 6. jul Nariadenie
Belgium S. |Asodny |Pripravok s obsahom: Vo latky a premixu sa musia uvddzat | 2033 (EU)
A. 15¢/100 |lasalocid A sodny: 15 g/100 g vykrme podmienky skladovania a stabilita ¢.37/2010
¢ (Avatec | lignosulfondt vdpenaty: 4 g/100 g pri tepelnom oSetren.
150 G) oxid Zelezity: 0,1 g/100 g . Zékaz pouzivat najmenej 3 dni

dihydrét siranu vdpenatého: quantum

satis

Charakteristika ticinnej ldtky

lasalocid A sodny:

— C34H5404Na

— Cislo CAS: 25999-20-6

— sodnd sol z 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-
7-[(2S, 3S, 55)-5-etyl-5-[(2R, 5R,
6S)-5-etyl-5-hydroxy-6-metylte-
trahydro-2H-pyran2-yl]-tetrahy-
dro-3-metyl-2-furyl]-4-hydro-
xy-3,5-dimetyl-6-oxono-
nyl]-2,3-kyselina krezotinova

— produkovand Streptomyces lasa-
liensis subsp. lasaliensis (ATCC
31180)

pred zabitim.

.V névode na pouzitie doplnkovej

latky, premixu a kfmnej zmesi sa
musi{ uviest: ,Nebezpetné pre
druhy cel'ade konovitych.“

,Toto krmivo obsahuje ionofér:
stcasné pouzite s urcitymi lie¢i-
vymi ldtkami (napr. tiamulin) mo-
Ze byt kontraindikacné".

. Drzitel povolenia vypracuje a vy-

kond vstilade s nariadenim Komi-
sie (ES) ¢. 429/2008 plan progra-
mu monitorovania po uvedeni na
trh v stvislosti s rezistenciou voci
parazitom Eimeria spp.

97/sST 1
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pribuzné necistoty: lasalocid sodny

B-E: <10 %

Analytickd metdda (')

Na stanovenie lasalocidu A sodného

v kfmnej doplnkovej latke

a premixoch: vysokoucinnd

kvapalinovd chromatografia

s reverznou fazou s fluorescen¢nou

detekciou (RP-HPLC-FL) — nariadenie

Komisie (ES) ¢. 152/2009.

Na stanovenie lasalocidu A sodného

v kfmnej zmesi:

— vysokot¢innd kvapalinova chro-
matografia s reverznou fazou
s fluorescencnou  detekciou
(RP-HPLC-FL) — nariadenie Komi-
sie (ES) ¢. 152/2009 alebo

— vysokot¢innd kvapalinova chro-
matografia s tandemovou hmot-
nostnou spektrometriou (LC-MS|
MS) — EN 17299

5. Doplnkovd latka sa priddva do kf-
mnej zmesi vo forme premixu.

6. Lasalocid A sodny sa nesmie mie-
Sat s inymi kokcidiostatikami.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

adrese referenéného laboratéria: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

€C0C991
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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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