10.6.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 204/13

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/932
ze dne 9. ¢ervna 2021

kterym se pozastavuje povoleni lasalocidu sodného A (Avatec 15 % cc) a lasalocidu sodného
A (Avatec 150 G) jako doplitkovych litek pro vykrm kufat a odchov kufat a kufice (drZitel povoleni
Zoetis Belgium S.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

(6)

=
-

Naiizen{ (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych ldtek pouzivanych ve vyZzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje, zamitd nebo pozastavuje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi
piehodnoceni dopliikovych litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3.

Lasalocid sodny A (Avatec 15 % cc) a lasalocid sodny A (Avatec 150 G) byly povoleny nafizenim Komise (ES)
¢. 14552004 () na deset let jako doplikové latky ndleZejici do kategorie kokcidiostatik pro vykrm kufat a odchov
kufat a kufice. Uvedené dopliikové litky byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné
zapsany do Registru pro doplitkové ldtky jako stavajici produkty.

V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 téhoZ nafizeni byla poddna zddost
o povoleni lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) jako dopliikové latky pro vykrm kufat a odchov kurat a kufice,
pficemZz bylo zdddno o zafazeni této doplikové latky do kategorie doplitkovych latek ,kokcidiostatika
a histomonostatika“. Tato Zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) ve svych stanoviscich ze dne 16. kvétna 2017 (%)
a 1. ervence 2020 (°) uvedl, Ze posouzeni tdaji a dokument pfedloZenych Zadatelem neumoziuje dospét
k zavéru ohledné bezpec¢nosti a ucinnosti doplikové latky lasalocid sodny A (Avatec 150 G) pro vykrm kufat
a odchov kufat a kufice. Utad uvedl, Ze pro cilové druhy nelze urcit bezpe¢nou troven G¢inné latky lasalocid sodny
A, je-li pfiddna do krmiva. Utrad rovnéz dospél k zévéru, ze vzhledem k nedostatecnému poctu studif s pozitivnimi
vysledky nebyla kokcidiostatickd G¢innost doplitkové ldtky dostate¢né prokdzdna pii nejniz$i navrhované ddvce
75 mg lasalocidu sodného A na kg kompletniho krmiva. Ufad navic ovéiil zprévu o metodé analyzy doplikové
latky pfidané do krmiv pfedloZenou referenéni laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Nebylo tudiz prokdzano, ze uvedend doplitkovd litka nemd p¥i pouzivani za navrhovanych podminek nepiiznivy
ucinek na zdravi zvifat a Ze méd kokcidiostaticky Gcinek na cilové druhy. Tento zdvér lze rozsifit na stavajici
povoleni doplikové latky lasalocid sodny A (Avatec 15 % cc), kterd obsahuje stejnou koncentraci tcinné latky
lasalocid sodny A.

Stavajici povoleni doplikovych latek lasalocid sodny A (Avatec 15 % cc) a lasalocid sodny A (Avatec 150 G) pro
vykrm kufat a odchov kufat a kufice proto jiz nespliiuje podminky stanovené v clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych ldtkich v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
Natizen{ Komise (ES) ¢. 1455/2004 ze dne 16. srpna 2004 o povoleni piidavné litky ,Avatec 15 %, kterd patii do skupiny
kokcidiostatik a jinych lékatskych latek, v krmivech na dobu deseti let (Uf. vést. L 269, 17.8.2004, s. 14).

EFSA Journal 2017; 15(8):4857.

EFSA Journal 2020; 18(8):6202.
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(7)  Doplnujici Gidaje ohledné bezpecnosti pouzivani a Gc¢innosti lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) pro cilové druhy
by mohly pfinést nové prvky, jez by umoznily pfehodnotit posouzeni provedené u této doplikové latky. V této
souvislosti Zadatel o povoleni lasalocidu sodného A (Avatec 150 G) uvadi, ze k prokazdni bezpe¢nosti a ti¢innosti
dopliikové latky pro cilové druhy lze provést dodate¢né studie. Za timto tcéelem se Zadatel zavdzal, Ze piedlozi
dopliujici Gdaje podle harmonogramu uvadéjiciho studie, jez se maji uskutecnit, pfi¢emz jejich vysledky by mély
byt k dispozici do 31. prosince 2021. Tyto studie by sestdvaly ze studif tolerance a studif pti volném ustdjeni pro
vykrm kufat a odchov kufat a kufice.

(8)  Vsouladus ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 by povoleni dopliitkovych latek lasalocid sodny A (Avatec 15 %
cc) a lasalocid sodny A (Avatec 150 G) mélo byt pozastaveno do doby, nez budou pfedlozeny a posouzeny
doplijici tdaje. Toto pozastavujici opatfeni by mélo byt pfezkoumdno po fddném posouzeni uvedenych tdaji
Gfadem.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze dalsi pouzivini doplikovych ldtek lasalocid sodny A (Avatec 15 % cc) a lasalocid sodny
A (Avatec 150 G) by mohlo ptedstavovat riziko pro zdravi zvitat, mély by byt tyto doplitkové latky a krmiva, kterd
je obsahuji, co nejdfive stazeny z trhu. Z praktickych divoda by vsak pro stazeni dotéenych vyrobki z trhu mélo
byt povoleno omezené prechodné obdobi, aby hospodaiské subjekty mohly povinnost tykajici se stazeni fadné
splnit.

(10) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pozastaveni povoleni

Povoleni doplitkovych latek lasalocid sodny A (Avatec 15 % cc) a lasalocid sodny A (Avatec 150 G) pro vykrm kufat
a odchov kufat a kufice se pozastavuje.

Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni

1. Stavajici zdsoby doplitkovych latek lasalocid sodny A (Avatec 15 % cc) a lasalocid sodny A (Avatec 150 G) pro vykrm
kufat a odchov kufat a kufice a premixt obsahujicich tyto latky mohou byt uvddény na trh do 30. ervence 2021 a mohou
byt pouzivany do 30. srpna 2021 v souladu s pravidly platnymi pfed 30. ¢ervnem 2021.

2. Krmné suroviny a krmné smési vyrobené z dopliikovych ldtek nebo premixii uvedenych v odstavci 1 mohou byt
uvadény na trh do 30. srpna 2021 a mohou byt pouziviny do 30. zdfi 2021 v souladu s pravidly platnymi pted 30.
Cervnem 2021.

Cldnek 3
Prezkum

Toto nafizeni bude pfezkoumdno do 31. prosince 2023 poté, co tfad pfijme nové stanovisko k bezpe¢nosti a ti¢innosti
dopliikové latky lasalocid sodny A (Avatec 150 G) pro pouziti u vykrmu kufat a odchovu kufat a kufic.
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Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. ¢ervna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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