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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 900/2011,

annettu 7 piivini syyskuuta 2011,

lasalosidinatrium A -valmisteen hyviksymisesti fasaanien, helmikanojen, viiridisten ja peltopyiden,
lukuun ottamatta munivia lintuja, rehun lisiaineeksi (hyviksynnin haltija Alpharma (Belgia) BVBA)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kdytettdvistd lisdaineista
22 péivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kéytettavien lisdaineiden hyvaksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynndn myonta-
miselle.

(2)  Lasalosidinatrium A -valmisteen, CAS-numero 25999-
20-06, hyviksymistd varten jdtettiin hakemus asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asia-
kirjat.

(3)  Hakemus koskee lasalosidinatrium A -valmisteen, CAS-
numero 25999-20-06, hyviksymistd fasaanien, helmika-
nojen, viiridisten ja peltopyiden, lukuun ottamatta muni-
via lintuja, rehun lisdaineena lisdaineluokassa "kokkidios-
taatit ja histomonostaatit”.

(4)  Edelli mainitun lisdaineen kdyttd hyviksyttiin kymme-
neksi vuodeksi broilerien ja enintddn 16 viikon ikdisten
kananuorikoiden ruokinnassa komission asetuksella (EY)
N:o 1455/2004 (?) ja enintddn 16 viikon ikdisten kalkku-
noiden ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o
874/2010 ().

(5)  Hakemuksen, joka koskee lasalosidinatrium A -valmis-
teen, CAS-numero 25999-20-06, kdyton hyviksymistd

ottamatta munivia lintuja, ruokinnassa, tueksi on toimi-
tettu uusia tietoja. Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomai-
nen’, totesi 16 maaliskuuta 2011 antamassaan lausun-
nossa (4, ettd lasalosidinatrium A -valmisteella, CAS-nu-
mero 25999-20-06, ei ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa
ole haitallista vaikutusta eldinten tai ihmisten terveyteen
tai ympdristoon ja ettd sen kaytto riittdd kohdelajin kok-
kidioosin torjumiseen. Elintarviketurvallisuusviranomai-
nen katsoo, ettd bakteerien ja Eimeria spp:n resistenssid
koskevaan markkinoille saattamisen jilkeiseen seuranta-
ohjelmaan liittyvit erityisvaatimukset ovat tarpeen. Se
my0s vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun
yhteison vertailulaboratorion toimittaman raportin ana-
lyysimenetelmistd, jolla kyseinen lisdaine madritetddn re-
husta.

(6)  Lasalosidinatrium A -valmisteen, CAS-numero 25999-
20-06, arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o
1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytyk-
set tdyttyvat. Ndin ollen kyseisen valmisteen kiytt6 timin
asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttiva.

(7)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Hyviksytdan lisaaineluokkaan "kokkidiostaatit ja histomonostaa-
tit” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kay-
tettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyk-
sin.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 7 pdivdnd syyskuuta 2011.
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Tehoaine:

lasalosidinatrium A,

C34Hs53Na0g,

CAS-numero: 25999-20-6,
seuraavan natriumsuola: 6-[(3R, 48,
5S, 7R)-7-[(2S, 3S, 5S)-5-etyyli-5-
[(2R, 5R, 6S)-5-etyyli5-hydroksi-6-
metyylitetrahydro-2H-pyraani-2-yyli]-
tetrahydro-3-metyyli-2-furyyli]-4-
hydroksi-3,5-dimetyyli-6-oksono-
nyyli]-2-hydroksi-3-metyylibentso-
aatti, jota tuottaa Streptomyces lasali-
ensis subsp. Lasaliensis (ATCC
31180).

Kemiallisesti samantyyppiset epd-
puhtaudet:

lasalosidinatrium B-E: < 10 %

Analyysimenetelmt (1):

korkean erotuskyvyn kiinteisfaa-
sinestekromatografia (HPLC) spekt-
rofluorimetridetektoria kiyttden (?)
(asetus (EY) N:o 152/2009)

. Hyviksynnin

. Lisdaine on

laakeaineiden  kanssa  voi
aiheuttaa kontraindikaatioita”

haltijan ~ on
suunniteltava ja toteutettava
bakteerien ja Eimeria spp:n
resistenssid koskeva markki-
noille saattamisen jélkeinen
seurantaohjelma.

sekoitettava
rehuseokseen esiseoksena.

. Lasalosidinatrium A:ta ei saa

sekoittaa muihin kokkidios-
taatteihin.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta yhteison vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
() EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1.
() EUVL L 15, 20.1.2010, s. 1.
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