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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2389,
9. september 2024,

milles kisitletakse loa andmist naatriumsemduramiitsiini preparaadi (Aviax 5 %) kasutamiseks
broilerkanade so6dalisandina (loa hoidja: Phibro Animal Health s.a.) ja millega tunnistatakse
kehtetuks méirus (EU) nr 1443/2006

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoddas kasutatava séddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Kdnealuse mairuse artikli 10 16ikega 2 on ette ndhtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud s6odalisandite uuesti hindamine.

(2)  Komisjoni mairusega (EU) nr 1443/2006 () anti kiimneks aastaks luba kasutada naatriumsemduramiitsiini
preparaati (Aviax 5 %) broilerkanade so6dalisandina.

(3)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikega 2 koostoimes nimetatud maaruse artikliga 7 on esitatud
taotlus hinnata uuesti naatriumsemduramiitsiini preparaati (Aviax 5 %) broilerkanade so6dalisandina. Taotleja
taotles konealuse soodalisandi liigitamist soodalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonos-
taatikumid“. Sellega seoses taotles taotleja ka kehtiva loa teatavate tingimuste muutmist; muutused seisnevad
kristallilise semduramiitsiini asendamises miitseelist saadud semduramiitsiiniga soddalisandi koostises ning
soodalisandi manustamise 1dpetamise ja tapmise vahelise ajavahemiku lithendamises (edaspidi ,keeluaeg®). Seda
muudatust tuleb kaaluda preparaadi uuestihindamise raames. Taotlustele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 I6ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 14. juuni 2018. aasta, (*} 29. juuni 2022.
aasta () ja 14. novembri 2023. aasta () arvamustes jdreldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on
naatriumsemduramiitsiini preparaat (Aviax 5 %) soovitatavas maksimumsisalduses (25 mg tdissooda kilogrammi
kohta) broilerkanadele ning keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et naatriumsemduramiitsiini
preparaadi (Aviax 5 %) kasutamine tdissoodas maksimumsisaldusega 25 mg/kg on tarbijatele ohutu ilma keeluajata
ning seetdttu ei ole vaja kehtestada naatriumsemduramiitsiini jadkide piirnorme toiduainetes, mis on saadud
konealuse preparaadiga soodetud kanadest. Toiduohutusamet ei saanud teha jireldust selle kohta, kas naatriumsem-
duramiitsiini preparaat (Aviax 5 %) vdib nahka ja silmi drritada ega selle kohta, kas see vdib olla naha ja
hingamiselundite sensibilisaator. Sellega seoses teatas toiduohutusamet, et mudelarvutused soodalisandit kiitlevate
inimeste kokkupuute kohta sissehingamisel viitasid tdsisele riskile. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Néukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU séddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Komisjoni 29. septembri 2006. aasta méarus (EU) nr 1443/2006, mis kisitleb teatavate sdddalisandite alalist lubamist ja koktsidios-
taatikumi lubamist kiimneks aastaks (ELT L 271, 30.9.2006, lk 12, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2006/1443/oj).

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

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

(°) EFSA Journal. 2023; 21:e8467.
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naatriumsemduramiitsiini  preparaat (Aviax 5 %) vOib broilerkanadel tohusalt tdrjuda koktsidioosi.
Toiduohutusameti hinnangul on vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erinduded ning ta soovitas teha
kohapealset seiret, et kontrollida Eimeria spp. resistentseks muutumist naatriumsemduramiitsiini suhtes
broilerkanade puhul, eclistatavalt loa kehtivusaja hilisemas etapis. Toiduohutusamet kinnitas ka méiirusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande soodas ja kudedes sisalduva konealuse soodalisandi
analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Eespool esitatut silmas pidades leiab komisjon, et naatriumsemduramiitsiini preparaat (Aviax 5 %) vastab méiruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele loa andmiseks. Seega tuleks anda luba kdnealuse séddalisandi
kasutamiseks broilerkanade puhul. On asjakohane niha ette turustamisjargne jarelevalve, et kontrollida Eimeria spp.
resistentsust naatriumsemduramiitsiini suhtes. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed,
mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju kdnealuste soodalisandite kasutajate tervisele.

(6)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust konealuse preparaadi lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette ileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loast
tulenevate uute nduete tditmiseks.

(7)  Naatriumsemduramiitsiini preparaadile (Aviax 5 %) sdddalisandina kasutamise loa andmise t&ttu tuleks maarus (EU)
nr 1443/2006 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®,
lubatakse kasutada soodalisandina loomas6ddas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

1. Mddrusega (EU) nr 14432006 loa saanud séddalisandit naatriumsemduramiitsiini preparaati (Aviax 5 %) ja seda
sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 30. mirtsi 2025 kooskélas enne 30. septembrit 2024
kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 kirjeldatud s66dalisandit sisaldavat sdodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne
30. septembrit 2025 kooskdlas enne 30. septembrit 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada
kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 3

Kehtetuks tunnistamine

Miirus (EU) nr 14432006 tunnistatakse kehtetuks.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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Artikkel 4

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 9. september 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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Miini- Sisalduse
mumsi- tilem-
Soodali- saldus médr
sandi R . " . A Lo
identifitsee- | Loa hoidja Sgggah?an.d Koostis, keerr}{l{n(? valem(i kirjeldus, Lol?malnk voi Xanuss Toimeaine sisaldus Muud tingimused Loa k1e~ht1vusa]a
ST (kdibenimi) analiiiisimeeto -kategooria dlempiir | illigrammides 12 % dpp
ber niiskusesisaldusega
taissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51773 Phibro Naatrium- | Séddalisandi koostis Broilerkanad - 20 25 Soodalisandi ja eelsegude | 30.september
Animal semdura- Preparaat jirgmise koostisega: kasutamise juhistes margi- | 2034
Health s.a. miitsiin — miitseel: 166-333 g soodalisandi ta}<s§ séilitustixigimus.ed ja
(Aviax 5 %) kilogrammi kohta, sellest 48,7-53,9 g piisivus kuumtootlemisel.

naatriumsemduramiitsiini,

— toidus kasutatav mineraaldli: 30-50 g
soodalisandi kilogrammi kohta,

— naatriumkarbonaat: 40 g soodalisandi
kilogrammi kohta,

— naatriumalumiiniumsilikaat: 20 g
soodalisandi kilogrammi kohta,

— Sojaubade jahvatatud kestad: piisavas
koguses.

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Naatriumsemduramiitsiin:

— C4sH;5046Na

— CASi number: 119068-77-8

— naatrium-
{(2R,3,4S,5R,65)-2,4-dihiidroksii-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,9S)-
9-hiidroksii-2-[(2S,2'R,3’S,5R, 5'R)-5"-
[(2S,3S,5R,65)-
6-hiidroksii-3,5,6-trimetiiiiloksaan-
2-iiiil]-3-{[(2S,5S,6R)-5-metoksii-
6-metiiiiloksaan-2-iiiil]oksii}-
2-metiiiil[2,2-bioksolaan]-
5-uiil]-2,8-dimetiiiil-1,6-dioksaspiro
[4.5]dekaan-7-tiiil}etiidil]- 5-metoksii-
3-metiiiiloksaan-2-iiiil Jatsetaat

Soodalisand  tuleb lisada
soodale eelseguna.

Naatriumsemduramiitsiini
ei tohi segada muude kokt-
sidiostaatikumidega.

Soodalisandi ning seda si-
saldavate eelsegude ja sega-
so0da mirgistusel esitatak-
se jargmine teave:
,Kiesolev so6t sisaldab io-
nofoori: samaaegne kasuta-
mine tiamuliiniga on vastu-
ndidustatud.”
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Soodali-
sandi
identifitsee-
rimisnum-

ber

Loa hoidja

Soddalisand
(kdibenimi)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tllempiir

Miini- Sisalduse
mumsi- iilem-
saldus mair

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
taissooda kilogrammi
kohta

Muud tingimused

Loa kehtivusaja
1app

Toodetud organismist Actinomadura spp.
ATCC 53664.

Tooteomased lisandid: semduramiitsiini
epimeer, semduramiitsiini aglitkoon (ilma
G-tsiiklita), desmetiiiilsemduramiitsiin
(A-tsiiklis), desmetiiiilsemduramiitsiin
(G-tsiiklis), hiidroksiiiilsemduramiitsiin
(F-tsiiklis), desmetoksiiiiiilsemduramiitsiin
(A-tsiiklis) ja deskarboksiiilsemduramiit-
siin: < 3 % igat lisandit.

Kokku lisandeid: < 7 %.

Analiiiisimeetodid (")
Naatriumsemduramiitsiini sisalduse mai-
ramine so0dalisandis ja eelsegudes: korge-
fektiivne vedelikkromatograafia, kasutades
kolonnijdrgset derivaatimist ja fotomeetri-
list mddramist (HPLC-PCD-UV-Vis).

Naatriumsemduramiitsiini sisalduse mai-
ramine segaso6das:

Kooskolas komisjoni maa-
rusega (EV)
nr 429/2008 (3 kavandab
loa hoidja turustamisjirgse
jarelevalve programmi ja
viib selle ellu, et kontrollida
Eimeria spp. resistentsust
naatriumsemduramiitsiini
suhtes.

¥20T6°01 “1.LTd
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Soodali-
sandi
identifitsee-
rimisnum-
ber

Loa hoidja

Soddalisand
(kdibenimi)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tllempiir

Miini- Sisalduse
mumsi- iilem-
saldus mair

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
taissooda kilogrammi
kohta

Muud tingimused

Loa kehtivusaja
1app

— korgefektiivne vedelikkromatograafia,
milles kasutatakse ithekordset
massispektromeetriat (HPLC-MS) voi
kolonnijirgset derivaatimist koos
fotomeetrilise madramisega (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN 16158 voi

— korgefektiivne vedelikkromatograafia
koos tandemmassispektromeetriaga
(LC-MS/MS) —EN 17299.

Soodakditlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskor-
ra ja votavad korraldusli-
kud meetmed, millega vi-
hendatakse  so6dalisandi
kasutamisest  tulenevaid
vodimalikke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda ko-
nealuseid riske korvaldada,
kasutatakse s6odalisandi ja
eelsegude kaitlemisel isiku-
kaitsevahendeid hingami-
selundite, silmade ja naha
kaitsmiseks.

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
()  Komisjoni 25. aprilli 2008. aasta méirus (EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise
ning s66dalisandite hindamise ja lubamisega (ELT L 133, 22.5.2008, lk 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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