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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20242389
ze dne 9. zaFi 2024

o povoleni pfipravku semduramicinit sodny (Aviax 5 %) jako doplikové litky pro vykrm kufat
(drzitel povoleni: Phibro Animal Health s.a.) a 0 zruSeni nafizeni (ES) €. 1443/2006

(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 doplnkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Naf‘izeni (ES) €. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouiivan)’lch ve Vyiivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povolem udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi prehodnoceni doplikovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Pipravek semduramicindt sodny (Aviax 5 %) byl nafizenim Komise (ES) ¢. 1443/2006 (*) povolen na dobu 10 let
jako dopliikova litka pro vykrm kufat.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni piipravku semduramicinat sodny (Aviax 5 %) jako doplitkové latky pro vykrm kufat. Zadatel pozddal
o zafazeni dotc¢ené doplitkové latky do kategorie doplitkovych ldtek ,kokcidiostatika a histomonostatika“. V této
souvislosti Zadatel rovnéZ pozddal o zménu nékterych podminek stdvajictho povoleni spocivajici v nahrazeni
krystalického semduramicinu mycelidlnim semduramicinem ve sloZeni doplikové litky a zkrdceni doby mezi
ukonéenim poddvéni doplinkové latky a porazkou (ddle jen ,ochrannd lhita“). Tato zména se posuzuje v ramci
piehodnoceni piipravku. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ifad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 14. Cervna 2018 (%),
29. cervna 2022 () a 14. listopadu 2023 () k zdvéru, Ze za navrZenych podminek pouZiti je piipravek
semduramicindt sodny (Aviax 5 %) bezpecny pro vykrm kufat az do maximalntho doporuceného mnozstvi (25 mg|
kg kompletniho krmiva) a Zivotni prostredl Utad rovnéz dospél k zévéru, Ze pouziti semduramicinitu sodného
(Aviax 5 %) v maximdlnim mnozstvi 25 mg/kg kompletniho krmiva je bezpecné pro spotiebitele bez ochranné
lhaty, a Ze proto neni tieba stanovit maximalni limity reziduf pro semduramlcmat sodny v potravindch ziskanych
z kufat krmenych timto pifpravkem. Ufad nemohl dospét k zévéru o drazdivosti pipravku semduramicindt sodny
(Aviax 5 %) pro kazi a o¢i, ani ohledné potencidlu senzibilizace kiiZe a dychacich cest. V tomto ohledu uved], Ze
modelové vypocty tykajici se inhala¢ni expozice osob manipulujicich s doplnkovou latkou naznacovaly vazné
riziko. Ufad ddle dospél k zavéru, Ze piipravek semduramicinat sodny (Aviax 5 %) miize Géinné tlumit kokcidiézu

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.curopa.cu/elireg/2003/1831/oj.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych létkich v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1443/2006 ze dne 29. zaf{ 2006 o trvalém povoleni nékterych doplitkovych ldtek v krmivech a o povoleni
kokcidiostatika na deset let (Uf. vést. L 271, 30.9.2006, s. 12, ELL: http://data.europa.euelijreg/2006/1443/oj).

() EFSA Journal, 2018;16(7):5341.

() EFSA Journal, 2022;20(8):7432.

(°) EFSA Journal, 2023;21:e8467.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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u vykrmu kufat. Ufad usoudil, Ze jsou zapottebi zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh, a doporucil
provadét monitorovéni rezistence Eimeria spp. vii¢i semduramicindtu sodnému u vykrmu kufat, nejlépe v druhé pli
doby platnosti povoleni. Utad také ovéfil zprivu o metodich analyzy doplitkové litky v krmivu a tkdnich
piedloZenou referen¢ni laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivé, ze piipravek semduramicindt sodny (Aviax 5 %)
splitiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného
piipravku pro vykrm kufat mélo byt povoleno. Je vhodné stanovit monitorovani po uvedeni na trh, pokud jde
o rezistenci Eimeria spp. vii¢i semduramicindtu sodnému. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata
vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkéim na zdravi uzivatelt uvedené dopliikové latky.

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diavody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dotceného piipravku, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které ziiCastnénym strandm umozni pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

V diisledku povoleni pfipravku semduramicindt sodny (Aviax 5 %) pro vykrm kufat by nafizeni (ES) ¢. 1443/2006
mélo byt zruseno.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravek uvedeny v piiloze, naleZejici do kategorie dopliikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluje
jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené p¥iloze.

1.

Cldnek 2

Pfechodnd opatfeni

Dopliikova litka semduramicindt sodny (Aviax 5 %) povolend nafizenim (ES) ¢. 1443/2006 a premixy obsahujici

tuto doplikovou latku, vyrobené a oznalené pfede dnem 30. biezna 2025 v souladu s pravidly platnymi piede dnem
30. zai{ 2024, miiZe byt uvddéna na trh a pouzivana az do vycerpani dotéenych zdsob.

2.

Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené piede dnem 30. zaf{

sy

2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 30. zaf{ 2024, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
dot¢enych zasob.

Cldnek 3

ZruSeni

Nafizeni (ES) ¢. 1443/2006 se zrusuje.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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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 viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. zaf{ 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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PRILOHA

Minimélni | Maximalni
Identifi- . DOplflkOVé. obsah obsah
kacni &islo é?;ietr:e?e latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximaln{ ind ustanoven Konec platnosti
dopliikové lent (obchodni metoda kategorie zvifat StaF{ mg Gc¢inné latky | kg J povolen{
latky povoleni nézev) kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: kokcidiostatika a histomonostatika
51773 Phibro Semdurami- | SloZeni doplitkové ldtky Vykrm kufat — 20 25 V navodu pro pouzit{ | 30. zafi 2034
Animal cindt sodny Piipravek z: doplikovélatkyapre-
Health s.a. | (Aviax 5%) | _ mixu musi byt uve-

mycelia: 166-333 glkg doplikové
latky obsahujici

48,7-53,9 g semduramicindtu
sodného,

potravinaiského minerdlniho oleje:
30-50 g/kg doplinkové ldtky,

uhli¢itanu  sodného: 40  g/kg
doplikové latky,
hlinitokfemicitanu sodného: 20 g/kg
doplnkové latky,

sojového separatu: quantum satis.

Pevna forma.

Charakteristika ticinné ldtky
Semduramicindt sodny:

Q4SH75016Na

Cislo CAS: 119068-77-8

natrium
{(2R,3S,4S,5R,6S)-2,4-dihydroxy-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,9S)-
9-hydroxy-2-[(25,2'R,3'S,5R,5'R)-5"-
[(2S,3S,5R,68)-
6-hydroxy-3,5,6-trimethyloxan-
2-y1]-3{[(2S,5S,6R)-5-methoxy-
6-methyloxan-2-yl]oxy}-2-methyl
[2,2"-bioxolan]-
5-yl]-2,8-dimethyl-1,6-dioxaspiro
[4.5]dekan-7-yl}ethyl]-5-methoxy-
3-methyloxan-2-yl}acetat

deny podminky skla-
dovdni a stabilita pi
tepelném osetfeni.

Doplikovd litka se
do krmné smési musi
zapracovat ve formé
premixu.

Semduramicinat
sodny se nesmi mi-
chat s jinymi kokci-
diostatiky.

Na etiketé doplitkové
latky, premixa
a krmnych smési,
které ji obsahuji, musi
byt uvedeny tyto ad-
aje:

,Toto krmivo obsa-
huje ionofor: pod-
avani této latky sou-
¢asné s tiamulinem
je kontraindikovano*.

SO
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Identifi-
kacni &islo
doplikové

latky

Jméno
drzitele
povoleni

Dopliikovd
latka
(obchodni

nazev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximaln{
Stari

Minimélni

obsah obsah

Maximaln{

mg Gcinné latky | kg
kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Z Actinomadura spp. ATCC 53664.

Pridruzené necistoty: semduramicin epi-
mer, semduramicin aglykon (bez

G kruhu), desmethylsemduramicindt

(A kruh), desmethylsemduramicindt

(G kruh), hydroxysemduramicinat

(F kruh), demethoxylsemduramicinat

(A kruh) a dekarboxylsemduramicinat:
kazda < 3 %.

Necistoty celkem: < 7 %.

Analytickd metoda (')

Pro stanoven{ celkového obsahu semdu-
ramicindtu sodného v doplitkové ldtce

a premixech: vysokoti¢innd kapalinovd
chromatografie s postkolonovou deriva-
tizaci a fotometrickou detekci (HPLC-
PCD-UV-Vis).

Pro stanoveni semduramicindtu sodného
v kemnych smésich:

Drzitel povoleni na-
plinuje a provede
program monitoro-
vani po uvedeni na
trth tykajici se rezi-
stence Eimeria spp.
vi¢i  semduramici-
ndtu sodnému v sou-
ladu s nafizenim Ko-
mise (ES)
& 429/2008 () .

¥20T°6°0T T 3524 N

S)
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Minimédlni | Maximalni
Identifi- Jméno Dopliikovd obsah obsah
kaéni ¢&islo L. latka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximdln{ . , Konec platnosti
drzitele Y pop Y Jind ustanoveni p
dopliikové lent (obchodni metoda kategorie zvifat Staif mg G¢inné latky [ kg povolen{
latky povoient nazev) kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
— vysokou¢innd kapalinové Pro uzivatele do-

— kombinace

chromatografie s jednou
hmotnostni spektrometrii
(HPLC-MS) nebo postkolonovou
derivatizaci s fotometrickou detekci
(HPLC-PCD-UV-Vis) —EN 16158
nebo

vysokoucinné
kapalinové chromatografie

a tandemové hmotnostni
spektrometrie (LC-MS/MS) — EN
17299.

plikové latky a pre-
mixd musi provozo-
vatelé krmivéiskych
podnik stanovit pro-
vozni postupy a orga-
nizacni opatieni, jez
budou fesit p¥ipadnd
rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy a opa-
tfenimi vyloudit,
musi se doplikovd
ltka a premixy pou-
Zivat s  osobnimi
ochrannymi  pro-
stfedky k ochrané dy-
chacich cest, o¢f
a kize.

Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovini a podavini Zadosti

a vyhodnocovéni a povolovani dopliikovych latek (UF. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
vy p plikovy ( P p g j)
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