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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/2389
2024 m. rugséjo 9 d.
dél leidimo naudoti natrio semduramicino (,Aviax 5 %“) preparata kaip mésiniy vis¢iuky pasary
prieda (leidimo turétoja — bendrové ,,Phibro Animal Health s.a.“), kuriuo panaikinamas Reglamentas
(EB) Nr. 1443/2006
(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty

naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1443/2006 (*) natrio semduramicino (,Aviax 5 %) preparata buvo leista 10 mety
naudoti kaip mésiniy vis¢iuky pasary prieds;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas praSymas leisti naudoti natrio semduramicino preparatg (,Aviax 5 %) kaip mésiniy visciuky pasary
prieda. Pareiskéja papraseé § priedg priskirti prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai“. Siomis
aplinkybémis pareiskéja taip pat paprasé pakeisti tam tikras galiojancio leidimo saglygas, t. y. priedo sudétyje esantj
kristalinj semduramicing pakeisti micelio pavidalo semduramicinu ir sutrumpinti laikotarpj nuo priedo skyrimo
nutraukimo iki skerdimo (toliau — islauka). [ §j pakeitimg reikia atsiZvelgti pakartotinai jvertinant preparata. Kartu
su praS§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2018 m. birzelio 14 d. (*), 2022 m. birzelio 29 d. () ir 2023 m.
lapkricio 14 d.(°) priimtose nuomonése padaré i§vads, kad siilomomis naudojimo sglygomis natrio
semduramicino preparatas (,Aviax 5 %) laikomas saugiu mésiniams vis¢iukams ir aplinkai, kai nevirSijamas jo
didZiausias rekomenduojamas kiekis (25 mg/kg visaveréio pasaro). Ji taip pat padaré i$vada, kad natrio
semduramicino (,Aviax 5 %“) naudojimas nevirsijant didziausio kiekio (25 mg/kg visavercio pasaro) yra saugus
vartotojams be iSlaukos, todél néra reikalo nustatyti didZiausios leidZziamosios natrio semduramicino lickany
koncentracijos maisto produktuose, pagamintuose i§ $iuo preparatu Serty visCiuky. Tarnyba negaléjo padaryti
i$vados dél natrio semduramicino preparato (,Aviax 5 %") dirginamojo poveikio odai ir akims ar dél galimo odos ir
kvépavimo taky jautrinimo. Siuo atzvilgiu ji prane$é, kad, remiantis modeliniais poveikio per kvépavimo takus
skaic¢iavimais, buvo nustatyta, kad su priedu dirbantiems asmenims kyla didelé rizika. Tarnyba taip pat padaré

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1, ELL http://data.curopa.cu/elif

dir/1970/524oj).

() 2006 m. rugséjo 29 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1443/2006 dél nuolatiniy leidimy naudoti tam tikrus pasary priedus ir leidimo

desimt mety naudoti kokcidiostatg (OL L 271, 2006 9 30, p. 12, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2006/14430j).

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

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

(°) EFSA Journal 2023;21:¢8467.
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isvady, kad natrio semduramicino preparatas (,Aviax 5 %“) gali veiksmingai kontroliuoti mésiniy vis¢iuky
kokcidioze. Ji laikési nuomonés, kad reikia nustatyti konkre¢ius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus, ir
rekomendavo vykdyti Eimeria spp. atsparumo natrio semduramicinui, kai jo duodama mésiniams vi§¢iukams,
stebésena vietoje, pageidautina, vélesniu leidimo galiojimo laikotarpio etapu. Tarnyba taip pat patvirtino pasary
priedo pasaruose ir audiniuose analizés metody taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
isteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atsizvelgdama j tai, kas i§déstyta pirmiau, Komisija mano, kad natrio semduramicino preparatas (,Aviax 5 %)
atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél §j preparatg turéty bati leista
naudoti mésiniams vi§¢iukams. Tikslinga nustatyti Eimeria spp. atsparumo natrio semduramicinui stebéseng po
pateikimo rinkai. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bity iSvengta
nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai.

(6)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamojo preparato leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotosios 3alys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu
susijusiy reikalavimy;

(7)  gavus leidimg naudoti natrio semduramicino preparata (,Aviax 5 %“) mésiniams vis¢iukams, Reglamentas (EB)
Nr. 1443/2006 turéty biti panaikintas;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyta preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai®, leidZziama naudoti kaip
gyviiny pasary prieds Sio reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Pasary priedg natrio semduramicing (,Aviax 5 %), kurj leista naudoti Igyvendinimo reglamentu (EB) 1443/2006, ir
premiksus, kuriy sudétyje yra $io priedo, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2025 m. kovo 30 d. laikantis taisykliy,
taikyty iki 2024 m. rugséjo 30 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs atitinkamos atsargos.

2. Kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyto pasary priedo, kurie buvo
pagaminti ir paZenklinti iki 2025 m. rugsé¢jo 30 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. rugséjo 30 d., galima toliau tiekti
rinkai ir naudoti, kol pasibaigs atitinkamos atsargos.

3 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 1443/2006 panaikinamas.

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

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. rugséjo 9 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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PRIEDAS
, Maziausias | Didziausias
P L1
iiséiég Leidimo Priedas DidZiau- kiekis kiekis Leidimo
; dlgntifika- turétojo (prekinis Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés Gyviino risis sias Kitos nuostatos alioimo
L pavadini- P dini metodas arba kategorija < mg veikliosios medziagos| 8310)
cinis mas pavadinimas) amzius kg visavercio pasaro, kurio terminas
numeris drégnis yra 12 %
Kategorija: kokcidiostatai ir histomonostatai
51773 ,Phibro Natrio sem- | Priedo sudétis Mésiniai - 20 25 Priedo ir premikso | 2034 m.
Animal duramicinas Preparatas, kurj sudaro: vi§ciukai naudojimo taisyklése | rugséjo 30 d.
Heilth (,,i&V‘iaX — micelis: 166333 g/kg priedo, kurio nurodyti laikymo $3-
s.a. 5 %"); sudétyje yra 48,7-53,9 g natrio lygas ir stabiluma ter-

semduramicino,
maistiné mineraliné alyva: 30-50 g/

kg priedo,

natrio karbonatas: 40 g/kg priedo,
natrio aliumosilikatas: 20 g/kg
priedo,

sojy pupeliy lukstai: quantum satis.

Kieto pavidalo.

Veikliosios medziagos apibiidinimas
Natrio semduramicinas

C4sH;50,6Na

CAS numeris: 119068-77-8

natrio
{(2R,3S,4S,5R,6S)-2,4-dihidroksi-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,9S)-
9-hidroksi-2-[(2S,2'R,3'S,5R, 5'R)-5"-
[(2S,3S,5R,6S)-
6-hidroksi-3,5,6-trimetiloksan-2-il]-
3°-{[(2S,5S,6R)-5-metoksi-
6-metiloksan-2-il]oksi}-2-metil[2,2'-
bioksolan]-
5-il]-2,8-dimetil-1,6-dioksaspiro
[4.5]dekan-7-il}etil]-5-metoksi-
3-metiloksan-2-il}acetatas

miskai apdorojant.

Priedas maiSomas su
kombinuotaisiais pa-
Sarais kaip premiksas.

Natrio semduramici-
nas nemaiSomas su
kitais kokcidiostatais.

Priedo, premiksy ir
kombinuotyjy pasa-
ry, kuriy sudétyje jo
yra, etiketéje nuro-
doma:

,Sio pasaro sudétyje
yra jonoforo: naudo-
jimas kartu su tiamu-
linu gali bati kontr-
aindikuotinas®.
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Pa3ary
priedo
identifika-
cinis
numeris

Leidimo
turétojo
pavadini-
mas

Priedas
(prekinis
pavadinimas)

Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés
metodas

Gyviino risis
arba kategorija

DidZiau-
sias
amzius

Maziausias | DidZiausias
kiekis kiekis

mg veikliosios medziagos/
kg visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Gautas i$ Actinomadura spp. ATCC 536 64.

Susijusios priemaiSos: semduramicino
epimeras, semduramicino aglikonas (be G
ziedo), desmetilsemduramicinas (A Zie-
das), desmetilsemduramicinas (G Ziedas),
hidroksilsemduramicinas (F Ziedas), des-
metoksilsemduramicinas (A Ziedas) ir
deskarboksilsemduramicinas: kiekvieno
<3 %.

I8 viso priemaiSiy: < 7 %.

Analizés metodai ()

Natrio semduramicino kiekybinis nusta-
tymas pasary priede ir premiksuose:
efektyvioji skysciy chromatografija tai-
kant pokolonélinio antriniy junginiy
gavimo ir fotometrinio nustatymo
metoda (HPLC-PCD-UV-Vis).

Natrio semduramicino kiekybinis nusta-
tymas kombinuotuosiuose pasaruose:

Leidimo turétojas pla-
nuoja ir jgyvendina
Eimeria spp. atsparu-
mo natrio semdura-
micinui  stebésenos
po pateikimo rinkai
programg pagal Ko-
misijos  reglamenta
(EB)Nr.429/2008 ().

0T 6 ¥20T ‘110
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Pasary Maziausias | Didziausias

priedo Lelc.llm.o Priedas . . . . . L Didziau- kiekis kiekis Leidimo
identifika- turétojo (prekinis Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés Gyviino rasis sias — =~ Kitos nuostatos alioimo
igentit pavadini- prexi metodas arba kategorija o mg veikliosios medziagos/ 8aloj.
cinis mas pavadinimas) amZius | 1o visavercio pasaro, kurio terminas
numeris drégnis yra 12 %
— efektyvioji skys¢iy chromatografija 6.  Priedo ir premiksy

su viengubaja masiy spektrometrija
(HPLC-MS) arba taikant
pokolonélinio antriniy junginiy
gavimo ir fotometrinio nustatymo
metodg (HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
16158, arba

— efektyvioji skysciy chromatografija
kartu su dvigubgja masiy
spektrometrija (LC-MS/MS) — EN
17299.

naudotojams paary
tkio subjektai nusta-
to darbo procediiras
ir organizacines prie-
mones, kad biity i3-
vengta galimos su jo
naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant
Sias procediiras ir
priemones Sios rizi-
kos negalima i§veng-
ti, priedas ir premik-
sai turi bati
naudojami dévint as-
menines kvépavimo
taky, akiy ir odos ap-
saugos priemones.

()  I$samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 dél i$samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su pradymy iSduoti leidima

paSary priedams rengimu ir teikimu bei paary priedy vertinimu ir leidimy i§davimu (OL L 133, 2008 5 22, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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