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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 sodowe;j
lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatkéw paszowych dla kurczat rzeinych i kurczat
odchowywanych na kury nioski (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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania, odmowy udzielenia i zawieszania takich zez-
wolen. W art. 10 tego rozporzadzenia przewidziano ponowng oceng¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1455/2004 (*) zezwolono na stosowanie przez dziesig¢ lat soli sodowej lasalo-
cidu A (Avatec 15 % cc) i soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatkéw paszowych nalezgcych do katego-
rii kokcydiostatykéw dla kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski. Te dodatki paszowe zostaly
nastgpnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 18312003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia zfozono wnio-
sek o zezwolenie na stosowanie soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) jako dodatku paszowego dla kurczat rzez-
nych i kurczat odchowywanych na kury nioski, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,kokcydiostatyki i histo-
monostatyki”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 16 maja 2017 r. () i 1 lipca
2020 r. (°), ze na podstawie oceny danych szczegétowych i dokumentéw przedlozonych przez wnioskodawce nie
jest mozliwe wyciagniecie wnioskéw dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci dodatku paszowego sél sodowa
lasalocidu A (Avatec 150 G) w odniesieniu do kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski. Urzad
wskazal, ze dla gatunkéw docelowych nie mozna okresli¢ bezpiecznego poziomu substancji czynnej sél sodowa
lasalocidu A dodawanej do paszy. Urzad uznal réwniez, ze ze wzgledu na niewystarczajaca liczbe badan z pozytyw-
nymi wynikami skuteczno$¢ kokcydiostatyczna dodatku paszowego nie zostala dostatecznie wykazana przy najniz-
szym proponowanym poziomie dawki wynoszacym 75 mg soli sodowej lasalocidu A na kg mieszanki paszowej pel-
noporcjowej. Ponadto Urzad zweryfikowal sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z tym nie stwierdzono, ze dodatek paszowy nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat ani ze
dziala kokcydiostatycznie na gatunki docelowe, gdy jest stosowany w proponowanych warunkach. Wniosek ten
mozna rozszerzy¢ na obowigzujace zezwolenie na dodatek paszowy sél sodowa lasalocidu A (Avatec 15 % cc),
ktory zawiera takie samo stezenie substancji czynnej s6l sodowa lasalocidu A.

(6)  Obowigzujace zezwolenie na stosowanie dodatkéw paszowych: soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) i soli
sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) dla kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski nie spetnia juz
zatem warunkow okre$lonych w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

() 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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(7)  Niewykluczone, ze dodatkowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci soli sodowej lasalocidu
A (Avatec 150 G) w odniesieniu do gatunkéw docelowych wniosg nowe elementy, ktére umozliwia ponowne rozwa-
zenie oceny przeprowadzonej dla tego dodatku paszowego. W zwigzku z powyzszym wnioskodawca ubiegajacy si¢
o zezwolenie na stosowanie soli sodowej lasalocidu A (Avatec 150 G) argumentuje, ze mozna przeprowadzi¢ dodat-
kowe badania w celu wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci tego dodatku paszowego w odniesieniu do gatunkéw
docelowych. W tym celu wnioskodawca zobowiazat si¢ do przedstawienia dodatkowych danych zgodnie z harmono-
gramem zawierajagcym wykaz badan, ktére majg by¢ przeprowadzone, i przewidujacym, Ze ich wyniki beda
dostepne do dnia 31 grudnia 2021 r. Badania te polegalyby na badaniu tolerancji i na badaniu efektywnosci w koj-
cach podlogowych w odniesieniu do kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski.

(8)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy zawiesi¢ zezwolenie na stosowanie dodatkdéw
paszowych: soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) i soli sodowe;j lasalocidu A (Avatec 150 G) do czasu przedlo-
zenia i oceny dodatkowych danych. Po nalezytej ocenie tych danych przez Urzad nalezy dokona¢ przegladu srodka
zawieszajgcego.

(9)  Poniewaz dalsze stosowanie dodatkéw paszowych: soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) i soli sodowe;j lasalo-
cidu A (Avatec 150 G) moze stanowic¢ ryzyko dla zdrowia zwierzat, dodatki paszowe i zawierajace je pasze nalezy
jak najszybciej wycofaé z obrotu. Z przyczyn praktycznych nalezy jednak wprowadzi¢ krétki okres przejsciowy na
wycofanie odno$nych produktéw z obrotu, aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym wlasciwe przeprowadzenie
obowiazkowego wycofania.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zawieszenie zezwolenia

Zawiesza si¢ zezwolenie na stosowanie dodatkéw paszowych: soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) i soli sodowej
lasalocidu A (Avatec 150 G) u kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski.

Artykut 2
Srodki przejsciowe

1.  Istniejace zapasy dodatkow paszowych: soli sodowej lasalocidu A (Avatec 15 % cc) i soli sodowej lasalocidu A (Avatec
150 G) stosowanych u kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski oraz premikséw zawierajacych te
dodatki moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu do dnia 30 lipca 2021 r. i mogg by¢ stosowane do dnia 30 sierpnia
2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 30 czerwca 2021 r.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe wyprodukowane z wykorzystaniem dodatkéw paszowych lub premiksow,
o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu do dnia 30 sierpnia 2021 r. i mogg by¢ stosowane do
dnia 30 wrze$nia 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 30 czerwca 2021 r.

Artykut 3

Przeglad

Niniejsze rozporzadzenie poddaje si¢ przegladowi do dnia 31 grudnia 2023 r., po przyjeciu przez Urzad nowej opinii
w sprawie bezpieczenstwa i skuteczno$ci dodatku paszowego s6l sodowa lasalocidu A (Avatec 150 G) stosowanego u kur-
czgt rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski.



10.6.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 204/15

Artykut 4
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 9 czerwca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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