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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2389 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. szeptember 9.)

a szemduramicin-nitrium (Aviax 5 %) készitmény brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként
torténG engedélyezésérl (az engedély jogosultja: Phibro Animal Health sa.), valamint
az 1443/2006/EK rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv () alapjdn engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) A szemduramicin-ndtrium (Aviax 5 %) készitmény brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsat az 1443/2006/EK bizottsdgi rendelet (°) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésével
osszhangban kérelmet nytjtottak be a szemduramicin-ndtrium (Aviax 5 %) készitmény brojlercsirkék takarmdny-
adalékanyagaként val6é engedélyezése irdnt. A kérelmez6 az adalékanyagnak a ,kokcidiosztatikumok vagy
hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategoridba valé besoroldsat kérte. Ezzel osszefiiggésben a kérelmezd a
meglévg engedély bizonyos feltételeinek modositdsat is kérte, amely az adalékanyag Osszetételében a kristélyos
szemduramicin fonalas szemduramicinnel valé helyettesitésébdl, valamint az adalékanyag alkalmazdsdnak
megsziintetése és a vagds kozotti id6szak (a tovdbbiakban: élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6) leroviditésébsl
allt. Ezt a moédositist a készitmény dajraértékelésének keretében kell vizsgdlni. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hat6sdg) 2018. jinius 14-i (*), 2022. jinius 29-i () és
2023. november 14-i (°) véleményében megdllapitotta, hogy a szemduramicin-ndtrium (Aviax 5 %) készitmény a
javasolt felhasznalasi feltételek mellett biztonsdgos a brojlercsirkékre a maximalis ajanlott mennyiségig (25 mg/kg
teljes értékd takarmdany) és a kornyezetre nézve. A Hatdsdg azt is megéllapitotta, hogy a szemduramicin-nétrium
(Aviax 5 %) legfeljebb 25 mg/kg teljes értékd takarmany mennyiségben val6 felhaszndldsa élelmezés-egészségiigyi
varakozdsi id6 nélkiil biztonsdgos a fogyasztok szdmdra, és kovetkezésképpen nincs szitkség maradékanyag-
hatdrértékek meghatdrozasira a készitménnyel etetett csirkékbdl szdrmazd élelmiszerekben elSforduld
szemduramicin-ndtriumra vonatkozdéan. A Hatésdg nem tudott kovetkeztetést levonni sem a szemduramicin-
ndtrium (Aviax 5 %) készitmény bdr- és szemirritdl6 hatdsdrdl, sem arrél, hogy potencidlisan bér- és 1égzészervi
szenzibilizalé-e. E tekintetben arrdl szdmolt be, hogy az adalékanyagot kezel§ személyek belélegzéssel torténd

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrdl (HL L 270., 1970.12.14., 1. o., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() A Bizottsdg 1443/2006/EK rendelete (2006. szeptember 29.) egyes takarmdny-adalékanyagok dllandé és egy kokcidiosztatikum tiz
évre 52616 engedélyezésérél (HL L 271., 2006.9.30., 12. o., ELI: 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:¢8467.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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expozicidjara vonatkozé modellszdmitasok stlyos kockdzatot jeleztek. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a szemduramicin-ndtrium (Aviax 5 %) készitmény hatékony lehet a brojlercsirkék kokcidiozisaval
szemben. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elirdsokra van
szitkség, és javasolta az Eimeria spp. szemduramicin-natriummal szembeni rezisztencidjanak helyszini nyomon
kovetését brojlercsirkék esetében, lehetSleg az engedélyezési id@szak mdsodik felében. A Hatdsdg ellendrizte
tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmanyban és a
szovetekben taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerekrdl sz616 jelentést.

A fentiek alapjin a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a szemduramicin-nitrium (Aviax 5 %) készitmény megfelel
az 1831/2003[EK rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelen a készitmény
hasznalatat brojlercsirkék esetében engedélyezni kell. Helyénval6 elSirni az Eimeria spp. szemduramicin-ndtriummal
szembeni rezisztencidjdnak forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését. Ezenfeliil a Bizottsdg ugy véli, hogy
megfelel6 Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megel8zése érdekében.

mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az érintett készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozd
modositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6do 4j kovetelmények teljesitésére.

A szemduramicin-ndtrium (Aviax 5 %) készitmény brojlercsirkék szdmadra valé engedélyezésének kovetkeztében
az 1443/2006/EK rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategoridba tartozd
készitmény takarmdany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett

engedélyezett.
2. cikk
Atmeneti intézkedések
(1) Az 1443/2006/EK rendelettel engedélyezett szemduramicin-ndtrium (Aviax 5 %) takarmany-adalékanyag, valamint

az ezen adalékanyagot tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2025. mdrcius 30. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2024.
szeptember 30. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba
hozhatdk és felhasznédlhatok.

(2)

Az (1) bekezdésben emlitett adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,

amelyeket 2025. szeptember 30. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2024. szeptember 30. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak
megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

3. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

Az 1443/2006EK rendelet hatdlydt veszti.

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

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. szeptember 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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

A Legkisebb | -8
takarmdny- Az Adalékanva ) . tartalom gyol
adaléka- engedély a8 Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis tartalom . ( Az engedély
. A (kereskedelmi ) L . Egyéb rendelkezések ;
nyag jogosultja- név) modszer -kategéria életkor mg hatéanyagfkg 12 %-os lejarta
azonosto nak neve nedvességtartalmda teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: kokcidiosztatikumok vagy hisztomonosztatikumok
51773 Phibro Szemdura- | Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék - 20 25 Az adalékanyag és az | 2034. szep-
Animal micin-ndt- A kovetkezokbol 4ll6 készitmény: el6keverék hasznalati | tember 30.
Health s.a. | rium (Aviax utasitdsdban fel kell

5 %)

—  Micélium: 166-333 glkg
adalékanyag, amely 48,7-53,9 g
szemduramicin-natriumot
tartalmaz,

— élelmiszer-mindségi  dsvanyolaj:
30-50 g/kg adalékanyag,

— ndtrium-karbonat: 40 g/kg
adalékanyag,

— ndtrium-aluminium-szilikat: 20 g/kg
adalékanyag,

—  Széjakorpa: quantum satis.

Szilard forma.

A hatéanyag jellemzése

Szemduramicin-nétrium:

— C4sH;50.6Na

— CAS-szam: 119068-77-8

— natrium-
{(2R,38,4S,5R,65)-2,4-dihidroxi-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,9S)-
9-hidroxi-2-[(2S,2'R,3'S,5R, 5'R)-5"-
[(2S,3S,5R,6S)-
6-hidroxi-3,5,6-trimetiloxdn-2-il]-
3-{[(2S,5S,6R)-5-metoxi-
6-metiloxan-2-il]oxi}-2-metil[2,2"-
bioxoldn]-
5-il]-2,8-dimetil-1,6-dioxaspiro[4,5]
dekdn-7-il}etil]-5-metoxi-

3-metiloxdn-2-il}acetat

tiintetni a tdroldsi fel-
tételeket és a hékeze-
1éssel szembeni stabi-
litst.

Az adalékanyag el6-
keverék forméjiban
keverend§ bele a ta-
karménykeverékbe.

A szemduramicin-
natriumot tilos kever-
ni més kokcidioszta-
tikumokkal.

Az adalékanyag, vala-
mint az azt tartalma-
20 el6keverékek és ta-
karmanykeverékek
cimkéjén fel kell tiin-
tetni a kovetkezsket:
,Ez a takarmdny io-
nofért tartalmaz: a
tiamulinnal torténé
egyidej(i alkalmazdsa
ellenjavallt.”

NH
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A Legkisebb Legrﬁ;
takarmdny- Az Adalékanva ) ) tartalom gyol
adaléka- engedély (kereske de}i n%i Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis tartalom Eovéb rendelkezések Az engedély
nyag jogisultjé- név) modszer -kategéria életkor mg hatéanyag/kg 12 %-os gy lejérta
azonosto nax neve nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Amelyet az Actinomadura spp. ATCC Az engedély jogosult-
53664 termelt. jaa 429/2008/EK bi-
zottsdgi  rendelet-

Kapcsolddé szennyezGdések: szemdura-
micin epimer, szemduramicin-aglikon
(G-gytirti nélkill), dezmetil-szemdurami-
cin (A-gytir(), dezmetil-szemduramicin
(G-gyfird), hidroxil-szemduramicin
(F-gy(irt), dezmetoxil-szemduramicin
(A-gytirti) és dekarboxil-szemduramicin:
egyenként kevesebb mint 3 %.

Osszes szennyez8dés: < 7 %.

Analitikai médszerek (")

A takarmdany-adalékanyag és az elGkeve-
rékek szemduramicin-ndtrium-tartalmad-
nak mennyiségi meghatdrozdsa: Nagy
teljesitményt folyadék-kromatografia
oszloprdl valé eludlodés utdni szarma-
zékképzéssel és fotometrids detektalds
(HPLC-PCD-UV-Vis).

A takarmdnykeverék szemduramicin-
ndtrium-tartalmanak mennyiségi megha-
tdrozdsdra:

tel ()  Osszhangban
biztositja, hogy az Ei-
meria spp. szemdura-
micin-ndtriummal

szembeni rezisztenci-
djara  vonatkozdan
forgalomba hozatal
utani nyomonkoveté-
si programot tervez
és azt végrehajtja.

016¥20C “TTH
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A Legkisebb Legr}i-
takarmdny- Az Adalékanva ) ) tartalom gyol
adaléka- engedély (kereske de}i n%i Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis tartalom Eovéb rendelkezések Az engedély
nyag jogisultjé- név) modszer -kategéria életkor mg hatéanyag/kg 12 %-os gy lejérta
azonosto nax neve nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
nagy teljesitményi Az adalékanyag és az

folyadékkromatografia egyszeri
tomegspektrometridval (HPLC-MS)
vagy oszloprol valé eludlédas utdni
szarmazékképzéssel és fotometrids
detektélds (HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
16158, vagy

nagy teljesitményti
folyadékkromatografiaval kapcsolt
tandem tomegspektrometria
(LC-MS/MS) —EN 17299.

el6keverékek felhasz-
néldira vonatkozdan
a takarmanyipari val-
lalkozoknak munka-
folyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk
a haszndélatbdl fakad6
lehetséges  kockdza-
tok kezelésére. Ha a
kockézatokat e folya-
matokkal és intézke-
désekkel nemlehetki-
kiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyé-
ni 1égzésvédd, szem-
véds és borvédds esz-
kozokkel kell
haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() A Bizottsdg 429/2008/EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési forméja, valamint a takarmény-adalékanyagok
értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtdsira vonatkozo részletes szabélyokrol (HL L 133., 2008.5.22., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/o0j).
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