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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1172
z dnia 15 czerwca 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako

dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych, odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie preparatu

soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na

kury nioski, wycofania z obrotu preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) jako dodatku

paszowego dla kurczat rzeZnych i kurczat odchowywanych na kury nioski oraz uchylenia

rozporzadzenia (WE) nr 1455/2004 i rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/932 (posiadacz
zezwolenia: Zoetis Belgium S.A.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2, art. 10 ust. 5 i art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania lub odmowy udzielenia takich zezwolen.
W art. 10 ust. 2 tego rozporzadzenia przewidziano zasady ponownej oceny dodatkéw dopuszczonych na mocy
dyrektywy Rady 70/524/EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1455/2004 (°) zezwolono na stosowanie przez dziesi¢é lat preparatéw soli sodo-
wej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) i soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatkéw paszowych nalezacych
do grupy ,kokcydiostatyki i inne $rodki lecznicze” do stosowania u kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na
kury nioski. Te dodatki paszowe zostaly nastepnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejace pro-
dukty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia ztozono wnio-
sek o zezwolenie na stosowanie preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatku paszowego dla
kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,kokcydiosta-
tyki i histomonostatyki”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nie zlozono zadnego takiego wniosku o zezwolenie na stosowanie
preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc).

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 16 maja 2017 r. () i 1 lipca
2020 r. (*), ze nie moze okresli¢, czy preparat soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jest bezpieczny i skuteczny
dla kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski, wskazujac, ze w przypadku tych gatunkéw docelo-
wych nie mozna ustali¢ bezpiecznego poziomu substancji czynnej s6l sodowa lasalocidu A dodawanej do paszy.
Urzad stwierdzil, ze skutecznos¢ kokcydiostatyczna preparatu nie zostala wystarczajagco wykazana przy najnizszym
proponowanym poziomie dawki 75 mg soli sodowej lasalocidu A na kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej.
W konsekwencji nie wykazano, ze preparat soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) nie ma negatywnego wplywu

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1455/2004 z dnia 16 sierpnia 2004 r. dotyczace zatwierdzenia na dziesi¢¢ lat dodatku paszowego
~Avatec 15 %" nalezacego do grupy kokcydiostatykow i innych substancji leczniczych (Dz.U. L 269 z 17.8.2004, s. 14).

Dziennik EFSA 2017; 15(8):4857.

() Dziennik EFSA 2020; 18(8):6202.
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na zdrowie zwierzat i ze ma wplyw kokcydiostatyczny na gatunki docelowe, gdy jest stosowany w proponowanych
warunkach. W zwiazku z tym istniejace zezwolenie na stosowanie preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150
G) zostalo zawieszone rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/932 (9).

(5)  Zezwolenie na stosowanie preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) zostato zawieszone do czasu przedlo-
zenia i oceny dodatkowych danych, ktére wnioskodawca ma przedstawi¢ zgodnie z harmonogramem zawierajacym
wykaz niezbednych badan, ktére nalezy przeprowadzi¢, obejmujacych badania tolerancji oraz skutecznosci w koj-
cach podlogowych w odniesieniu do kurczat rzeZnych i kurczat odchowywanych na kury nioski.

(6)  Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2021/932 $rodek zawieszajacy nalezy poddaé przegladowi do dnia
31 grudnia 2023 r., a w kazdym razie po przyjeciu przez Urzad negatywnej opinii dotyczacej bezpieczefistwa i sku-
teczno$ci preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) do stosowania u kurczat rzeznych i kurczat odchowy-
wanych na kury nioski.

(7)  Od czasu przyjecia opinii Urzedu w dniu 1 lipca 2020 r. wnioskodawca przedtozyt Komisji w dniu 29 czerwca
2022 r. dane uzupelniajace, ktére przekazano Urzedowi.

(8) W dniu 23 listopada 2022 r. Urzad przyjal opinie (') w nastgpstwie oceny dodatkowych danych przedtozonych
przez wnioskodawece i stwierdzil, ze preparat soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jest bezpieczny i skuteczny
dla kurczat rzeznych przy maksymalnej i minimalnej dawce wynoszacej 90 mg soli sodowej lasalocidu A na kg mie-
szanki paszowej pelnoporcjowej. Urzad uznal jednak réwniez, Ze ekstrapolacja wynikow badan tolerangji, z ktérych
wszystkie przeprowadzono na kurczetach rzeznych, na kurczeta odchowywane na kury nioski jest niemozliwa, bio-
rac pod uwage, ze chociaz parametry zootechniczne wydaja si¢ najbardziej wrazliwym parametrem docelowym
oceny tolerancji na sél sodowq lasalocidu A, zaobserwowano negatywne skutki w odniesieniu do parametréw osig-
ganych przez zwierz¢ta o niskim wskazniku wzrostu i odnotowano potencjalne negatywne skutki dla okresu
hodowlanego w przypadku podawania kurczetom odchowywanym w celach hodowlanych soli sodowej lasalocidu
A. Urzad nadal nie byt zatem w stanie stwierdzié, czy dodatek ten jest bezpieczny dla kurczat odchowywanych na
kury nioski.

(9)  Wopinii z dnia 16 maja 2017 r. Urzad stwierdzit rowniez, ze preparat soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jest
bezpieczny dla uzytkownika, dla Srodowiska i dla konsumenta pod warunkiem zastosowania trzydniowego okresu
karencji w celu zapewnienia zgodnosci z maksymalnymi limitami pozostalo$ci. W szczegdlnosci Urzad stwierdzit,
ze jego wczesniejsze wnioski zawarte w opinii z dnia 7 kwietnia 2010 r. (), zgodnie z ktérymi prawdopodobnie nie
wystepuje ryzyko dla uzytkownika majacego do czynienia z dodatkiem, nie wymagaja ponownego rozpatrzenia.
Urzad stwierdzil ponadto, ze nalezy unika¢ jednoczesnego podawania soli sodowej lasalocidu A z tiamuling i niektd-
rymi innymi substancjami leczniczymi, i zalecil, zeby po wprowadzeniu do obrotu monitorowaé opornos¢ Eimeria
spp. na s6l sodowg lasalocidu A.

(10) Ponadto Urzad zweryfikowal sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy przedlozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003, w tym addendum sporza-
dzone w dniu 23 stycznia 2023 r., zalecajace dodanie nowej metody wieloanalitowej opartej na chromatografii cie-
czowej w polaczeniu z tandemowsa spektrometrig mas (LC-MS/MS) w celu oznaczania soli sodowej lasalocidu
A w mieszankach paszowych.

(11) Ocena preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione w odniesieniu do stosowania u kurczat rzeznych.
W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku. Nalezy przewidzie¢ monitorowanie opornosci Eime-
ria spp na s6l sodowg lasalocidu A po wprowadzeniu do obrotu. Maksymalny limit pozostaloéci soli sodowe;j lasalo-
cidu A okreslony w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 37/2010 (°) powinien mie¢ zastosowanie do pozostatosci tej
substancji lub jej metabolitéw pochodzacych ze stosowania tej substancji jako dodatku paszowego w odpowiednich
$rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/932 z dnia 9 czerwca 2021 r. zawieszajace zezwolenie na stosowanie soli sodowej
lasalocidu A (Avatec 15 % cc) i soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatkéw paszowych dla kurczat rzeznych i kurczat
odchowywanych na kury nioski (posiadacz zezwolenia Zoetis Belgium S.A.) (Dz.U. L 204 z 10.6.2021, s. 13).

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

(®) Dziennik EFSA 2010;8(4):1575.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1).
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(12)  Z opinii Urzedu z dnia 16 maja 2017 r., 1 lipca 2020 r. i 23 listopada 2022 r. wynika jednak, ze nie ustalono, iz pre-
parat soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat w przypadku sto-
sowania u kurczat odchowywanych na kury nioski. Ocena tego dodatku dowodzi zatem, ze warunki udzielenia zez-
wolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nie sg spelnione w odniesieniu do stosowania
u kurczat odchowywanych na kury nioski, i w zwiazku z tym nalezy odméwi¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie
preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatku paszowego nalezacego do kategorii ,kokcydiosta-
tyki i histomonostatyki” u kurczat odchowywanych na kury nioski.

(13) Art. 10 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 naklada na Komisj¢ obowiazek przyjecia rozporzadzenia w spra-
wie wycofania z obrotu dodatkéw paszowych, w odniesieniu do ktdrych nie zlozono wnioskéw wymaganych na
mocy art. 10 ust. 2 tego rozporzadzenia przed uplywem terminu przewidzianego w tym przepisie. W zwigzku
z tym preparat soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) powinien zostal wycofany z obrotu. Zwazywszy, ze
art. 10 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nie wprowadza rozréznienia miedzy zezwoleniami wydawanymi
na czas okre$lony a zezwoleniami wydawanymi bez ograniczen czasowych, w celu zachowania przejrzystosci nalezy
zapewni¢ wycofanie z obrotu dodatkéw paszowych, ktérych ograniczone okresy zezwolenia na podstawie dyrek-

tywy 70/524/EWG juz uplynely.

(14) W zwigzku z powyzszym przegladem i zezwoleniem na stosowanie preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150
G) u kurczat rzeznych, odmowa udzielenia zezwolenia na jego stosowanie u kurczat odchowywanych na kury nioski
oraz wycofaniem z obrotu preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1455/2004 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/932.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii dodatkéw ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje
dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.
Artykut 2

Odmowa udzielenia zezwolenia

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie preparatu soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatku
w zywieniu zwierzat nalezacego do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki” dla kurczat odchowywanych na kury
nioski.

Artykut 3

Wycofanie z obrotu

Dodatek paszowy sol sodowa lasalocidu A (Avatec 15 % cc) wycofuje si¢ z obrotu.

Artykut 4
Uchylenia

Rozporzadzenie (WE) nr 1455/2004 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/932 tracg moc.



16.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 155/25

Artykut 5
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Mini- Mak'l
malna | %74
zawar- Zanwaar—
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Numer Nazwa Gatunek | Mak- mg Data pozostatosci
4 dYJ Y| zezwolenia 4 L cBOr: pf nejlkg v ;
odatku zwierzecia | wiek mieszanki nia spozywczym
paszowej pochodzenia
pelnoporcjo- zZwierzecego
wej
o wilgotnosci
12 %
Kategoria: kokcydiostatyki i histomonostatyki
51763 |Zoetis Sol sodowa | Sktad dodatku Kurczeta | - 90 90 |1. W informacjach na temat stoso-| 6 lipca | Rozporzadze-
Belgium S. |lasalocidu |Preparat: rzezne wania dodatku i premiksu nalezy | 2033 r. nie (UE)
A. A15g/100-| S6l sodowa lasalocidu A 15 g/100 g podaé warunki przechowywania nr 37/2010.
¢ (Avatec | Lignosulfonian wapnia: 4 g/100 g oraz stabilno§¢ przy obrdbce
150 G) Tlenek zelaza(lll): 0,1 g/100 g cieplnej.

Dihydrat siarczanu wapnia quantum

satis

Charakterystyka substancji czynnej

S6l sodowa lasalocidu A:

— C34H5405Na

— numer CAS: 25999-20-6

— s6l sodowa 6-3R, 4S, 5S, 7R)-
7-[(2S, 3S, 55)-5-etylo-5-[(2R,
5R, 6S)-5-etylo-5-hydroksy-
6-metylotetrahydro-2H-pirano-
2-ylo]-tetrahydro-3-metylo-
2-furylo]-4-hydroksy-3,5-dime-
tylo-6-oksononylo]-2,3  kwasu

krezotynowego

— wytwarzana przez Streptomyces
lasaliensis ~ subsp.  lasaliensis
(ATCC 31180)

. Stosowanie zabronione przez co

najmniej 3 dni przed ubojem.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku, premiksu i mie-
szanek paszowych wskazaé: , Nie-
bezpieczne  dla  gatunkéw
z rodziny koniowatych”

,Pasza zawiera jonofor: jedno-
czesne stosowanie z niektorymi
substancjami leczniczymi,
w tym tiamuling, moze by¢ prze-
ciwwskazane”.

. Posiadacz zezwolenia planuje

i realizuje program nadzoru nad
opornoscia Eimeria spp. po wpro-
wadzeniu do obrotu, zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 429/2008.

97/sST 1
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Pokrewne zanieczyszczenia: S6l 5. Dodatek jest wigczany do miesza- 2
sodowa lasalocidu B-E: < 10 % nek paszowych w postaci premik- D
Metoda analityczna (") su. >
Do oznaczania soli sodowej 6. Soli sodowej lasalocidu A nie

lasalocidu A w dodatku paszowym mozna miesza¢ z innymi kokcy-

i premiksach: wysokosprawna diostatykami.

chromatografia cieczowa

w odwrdconym ukladzie faz

z detekcja fluorescencyjna

(RP-HPLC-FL) — rozporzadzenie

Komisji (WE) nr 152/2009.

Do oznaczania soli sodowej

lasalocidu A w mieszankach

paszowych:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa w odwréconym ukla-
dzie faz z detekcja fluorescen-
cyjna (RP-HPLC-FL) — rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 lub

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa polaczona z tande-
mowg  spektrometrig  mas
(LC-MS/MS) — EN 17299.

[1d ]

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nast¢pujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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