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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231172
av den 15 juni 2023

om godkinnande av ett preparat av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) som fodertillsats for

slaktkycklingar, om avslag pd ansokan om godkinnande av ett preparat av lasalocid A natrium

(Avatec 150 G) som fodertillsats for kycklingar som féds upp till virphons och om aterkallande frin

marknaden av ett preparat av lasalocid A natrium (Avatec 15 % cc) som fodertillsats for

slaktkycklingar och kycklingar som féds upp till virphéns samt om upphivande av fé6rordning (EG)

nr 1455/2004 och genomforandeférordning (EU) 2021/932 (innehavare av godkinnandet: Zoetis
Belgium SA)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artiklarna 9.2, 10.5 och 13.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden eller avslag pd ansokningar om dem. Enligt artikel 10.2 i den
forordningen ska fodertillsatser som godkénts i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG () utvirderas pa nytt.

(2)  Preparaten av lasalocid A natrium (Avatec 15 % cc) och lasalocid A natrium (Avatec 150 G) godkidndes genom
kommissionens férordning (EG) nr 1455/2004 () for tio r som fodertillsatser av typen “koccidiostatika och andra
medicinskt verksamma substanser” for slaktkycklingar och kycklingar som foéds upp till virphons. Dessa
fodertillsatser infordes dérefter i registret over fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ans6kan om godkdnnande av preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) som fodertillsats for
slaktkycklingar och kycklingar som fods upp till virphons har lamnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning
(EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i samma f6rordning, med en begdran om att tillsatsen infors i kategorin
"koccidiostatika och histomonostatika”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003. Ingen sddan ansokan har limnats in om godkdnnande av preparatet av
lasalocid A natrium (Avatec 15 % cc).

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i yttranden av den 16 maj
2017 (*) och den 1 juli 2020 () att den inte kunde dra ndgra slutsatser rorande sikerheten och effektiviteten hos
preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) for slaktkycklingar och kycklingar som f6ds upp till virphons, och
den angav att det inte gick att faststilla ndgon siker halt av den aktiva substansen lasalocid A natrium i foder for de
mélarterna. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att preparatets koccidiostatiska effekt inte pé ett tillfredsstillande
satt kunde bevisas vid den lidgsta foreslagna dosen 75 mg lasalocid A natrium per kg helfoder. Foljaktligen kunde det

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

(%) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens férordning (EG) nr 1455/2004 av den 16 augusti 2004 om godkinnande for tio ar av fodertillsatsen Avatec 15 % av
typen koccidiostatika och andra medicinskt verksamma substanser (EUT L 269, 17.8.2004, s. 14).

EFSA Journal, vol. 15(2017):8, artikelnr 4857.

() EFSA Journal, vol. 18(2020):8, artikelnr 6202.
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inte faststillas att preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) inte inverkar negativt pa djurs hilsa och att den
har en koccidiostatisk effekt pd malarterna nir det anvinds i enlighet med de foreslagna villkoren. Det befintliga
godkdnnandet av preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) drogs dirfor in tillfilligt genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2021/932 (9).

Godkinnandet av preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) drogs in tillfilligt i vintan pd inlimning och
bedomning av de kompletterande uppgifter som skulle tas fram av sokanden enligt ett tidsschema dir de studier
som skulle genomforas framgick; Dessa studier innebar undersokningar av tolerans och effektivitet vid golvhallning
for slaktkycklingar och kycklingar som fods upp till virphons.

I enlighet med genomforandeférordning (EU) 2021/932 ska den tillfilliga indragningen ses Over senast den
31 december 2023, och under alla omstdndigheter efter det att livsmedelsmyndigheten antagit ett negativt yttrande
om sakerheten och effektiviteten hos preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) for slaktkycklingar och
kycklingar som fods upp till viarphons.

Efter antagandet av livsmedelsmyndighetens yttrande av den 1 juli 2020 limnade sokanden in kompletterande
uppgifter till kommissionen den 29 juni 2022, vilka vidarebefordrades till livsmedelsmyndigheten.

Den 23 november 2022 antog livsmedelsmyndigheten ett yttrande () efter bedémningen av de kompletterande
uppgifter som sokanden limnat in och konstaterade att preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) ar sikert
och effektivt for slaktkycklingar vid den hogsta och ligsta dosen 90 mg lasalocid A natrium per kg helfoder. Den
konstaterade dock dven att det inte dr mojligt att extrapolera toleransundersokningarnas resultat avseende
slaktkycklingar till kycklingar som fods upp till virphons; Anledningen till detta ar att 4ven om zootekniska resultat
verkar vara det kinsligaste resultatmattet for att utvdrdera toleransen mot lasalocid A natrium sd har negativa
effekter observerats for produktionsnivan hos djur med ldg tillvixttakt och en potentiell negativ effekt med lasalocid
A natrium har noterats for avelsperioden nir det ges till kycklingar som f6ds upp till virphéns. Darfor kunde
livsmedelsmyndigheten fortfarande inte dra ndgra slutsatser rorande sikerheten hos den tillsatsen f6r kycklingar
som fods upp till viarphons.

I yttrandet av den 16 maj 2017 konstaterade livsmedelsmyndigheten ocksa att preparatet av lasalocid A natrium
(Avatec 150 G) ar sdkert for anvindarna, for miljon och for konsumenterna, under forutsittning att en karenstid pa
tre dagar tillimpas for efterlevnad av grinsvirdena for hogsta tillitna restmingder (MRL). Livsmedelsmyndigheten
konstaterade sirskilt att dess tidigare slutsatser om att det inte finns ndgon sannolik risk for den anvindare som
hanterar tillsatsen, som faststalldes i yttrandet av den 7 april 2010 (), inte behovde omprévas. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade vidare att samtidig administrering av lasalocid A natrium med tiamulin och vissa andra
medicinskt verksamma substanser bor undvikas, och den rekommenderade att resistensen mot Eimeria spp. hos
lasalocid A natrium Gvervakas efter utsldppandet pd marknaden.

(10) Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av

det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003, inklusive tilligget av den 23 januari
2023, i vilken det rekommenderades att en ny multianalytmetod baserad pd vitskekromatografi med tandem-
masspektrometri (LC-MS/MS) ldggs till for bestimning av halten lasalocid A natrium i foderblandningar.

(11) Bedomningen av preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) visar att villkoren f6r godkdnnande i artikel 5 i

forordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda nir det giller slaktkycklingar. Tillsatsen bor darfor godkinnas for den
anvindningen. Det dr limpligt att foreskriva 6vervakning efter utslippandet pd marknaden av resistensen mot
Eimeria spp. hos lasalocid A natrium. De MRL-virden som faststills for lasalocid A natrium i kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010 () bor tillimpas pd restmangder av den substansen eller dess metaboliter som harrér
frdn anvindningen av den som fodertillsats i berorda livsmedel av animaliskt ursprung.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/932 av den 9 juni 2021 om tillfillig indragning av godkénnandet av lasalocid A
natrium (Avatec 15 % cc) och lasalocid A natrium (Avatec 150 G) som fodertillsatser for slaktkycklingar och kycklingar som fods upp
till varphons (innehavare av godkdnnandet: Zoetis Belgium SA) (EUT L 204, 10.6.2021, s. 13).

EFSA Journal, vol. 20(2022):12, artikelnr 7715.

EFSA Journal, vol. 8(2010):4, artikelnr 1575.

Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(14)

Livsmedelsmyndighetens yttranden av den 16 maj 2017, den 1 juli 2020 och den 23 november 2022 visar dock att
det inte har faststllts att preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) inte inverkar negativt pa djurs hélsa ndr
det ges till kycklingar som fods upp till virphons. Bedomningen av tillsatsen visar darfor att villkoren for
godkinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 inte dr uppfyllda ndr det giller kycklingar som f6ds upp till
virphons, och preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) bor dirfor inte godkdnnas som fodertillsats i
kategorin "koccidiostatika och histomonostatika” f6r kycklingar som f6ds upp till virphons.

Lartikel 10.5 i forordning (EG) nr 1831/2003 foreskrivs en skyldighet for kommissionen att anta en férordning om
aterkallande frdn marknaden av fodertillsatser for vilka inga ansokningar enligt artikel 10.2 i den férordningen har
ldamnats in inom den tid som foreskrivs i den bestimmelsen. Preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 15 % cc) bor
dirfor aterkallas fran marknaden. Eftersom det i artikel 10.5 i forordning (EG) nr 1831/2003 inte gors nigon
atskillnad mellan tidsbegrinsade godkinnanden och godkinnanden utan tidsbegrinsning bor det av tydlighetsskil
foreskrivas att fodertillsatser vars begransade giltighetstid i enlighet med direktiv 70/524/EEG redan har l6pt ut ska
aterkallas fran marknaden.

Till foljd av ovanstdende oversyn och av godkinnandet av preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) for
slaktkycklingar, avslaget pd ansokan om godkédnnande for kycklingar som f6ds upp till virphons och dterkallandet
frdn marknaden av preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 15 % cc) bor forordning (EG) nr 1455/2004 och
genomforandeforordning (EU) 2021/932 upphora att gilla.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Preparatet i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika” som anges i bilagan godkidnns som fodertillsats, under
forutsittning att de villkor som anges i bilagan uppfylls.

Artikel 2

Avslag pd ansokan om godkinnande

Preparatet av lasalocid A natrium (Avatec 150 G) godkdnns inte som fodertillsats i kategorin “koccidiostatika och
histomonostatika” for kycklingar som fods upp till varphons.

Artikel 3

Aterkallande frin marknaden

Fodertillsatsen lasalocid A natrium (Avatec 15 % cc) ska dterkallas frén marknaden.

Artikel 4

Upphivande

Forordning (EG) nr 1455/2004 och genomforandeférordning (EU) 2021/932 ska upphora att gilla.
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Artikel 5
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 juni 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Ligsta Hs?;g_
Tillsat- Namn pi halt halt Hogsta tilldtna
sens innehavaren Djurart 0 Godkdnnandet restméngder
. e . Sammansittning, kemisk formel, eller S mg . . o . (MRL) i berorda
identifier- av Tillsats - . sta : Ovriga bestimmelser giller till och .
. . beskrivning, analysmetod djurkate- | , aktiv sub- livsmedel av
ingsnum- | godkinnan- . alder stans/k med imalisk
det gori g animaliskt
mer helfoder med ursprung
en vattenhalt
pa 12 %
Kategori: koccidiostatika och histomonostatika.
51763 |Zoetis Lasalocid A Tillsatsens sammansdttning Slakt- - 90 90 |1. Ange foljande i bruksanvisningen till| 6juli 2033 | Forordning
Belgium natrium Preparat av kycklin- tillsatsen och forblandningen: lagrings- (EU)
SA. 15¢/100 g Lasalocid A natrium: 15 g[100 g gar villkor och stabilitet vid vairmebehand- nr 37/2010

(Avatec 150 G)

Kalciumlignosulfonat: 4 g/100 g

Jarnoxid: 0,1 g/100 g

Kalciumsulfatdihydrat: quantum

satis

Beskrivning av den aktiva substansen

Lasalocid A natrium:

— C54H5405Na

— CAS-nr: 25999-20-6

— natrium  6-3R,
7-[28,38,58)-5-etyl-
5-[(2R,5R,6S)-5-¢tyl-5-hydroxi-
6-metyltetrahydro-2H-pyran-
2-yl]-tetrahydro-3-metyl-
2-furyl]-4-hydroxi-3,5-dimetyl-
6-oxononyl]-2,3-kresotat

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

48,5S,7R)-

ling.

. Forbjuden att anvindas minst tre dagar

fore slakt.

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen, forblandningen och foder-
blandningen: "Farligt for hastdjur.”
"Detta foder innehaller en jonofor: an-
vindning tillsammans med vissa medi-
cinskt verksamma substanser (t.ex. tia-
mulin) kan vara kontraindicerad.”

. Innehavaren av godkdnnandet ska gora

upp och genomfora en plan for Gver-
vakning efter utsldppandet pd markna-
den gillande resistensen mot Eimeria
spp., i enlighet med kommissionens for-
ordning (EG) nr 429/2008.

97/SST 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

€C0T991



Beslaktade fororeningar:
lasalocidnatrium B-E: < 10 %
Analysmetod (')

Bestdmning av halten lasalocid A

natrium i fodertillsatsen och

forblandningarna: Omvand fas-

HPLC (vitskekromatografi) med

fluorescensdetektion (RP-HPLC-FL) -

kommissionens forordning (EG)

nr 152/2009

Bestdmning av halten lasalocid A

natrium i foderblandningar:

— Omvind fas-HPLC (vitskekro-
matografi) med fluorescensde-
tektion (RP-HPLC-FL) — kommis-
sionens forordning (EG)
nr 152/2009, eller

— Vitskekromatografi med tan-
dem-masspektrometri (LC-MS/
MS) — EN 17299

. Tillsatsen ska anvindas i foderbland-

ningar som forblandning.

. Lasalocid A natrium fir inte blandas

med andra koccidiostatika.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

€C0C991

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

adis3%!
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