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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/2389
(2024. gada 9. septembris)

par atlauju semduramicinnatrija preparatu (Aviax 5 %) lietot par galas calu baribas piedevu (atlaujas
turétajs: uznémums Phibro Animal Health s.a.) un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 1443/2006

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
€édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietodanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskir§anas pamatojumu un kartibu. Minétas regulas 10. panta 2. punkts paredz, ka piedevas, kuru
lietosana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (), ir jaizvérté atkartoti.

(2)  Atlauju semduramicinnatrija preparatu (Aviax 5 %) 10 gadus lietot par galas calu baribas piedevu pieskira Komisijas
Regula (EK) Nr. 1443/2006 ().

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu saistiba ar tas 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju
semduramicinnatrija preparatu (Aviax 5 %) lietot par galas calu baribas piedevu. Pieteikuma iesniedzgjs lidza piedevu
klasificet piedevu kategorija “kokcidiostati un histomonostati”. Saja sakara pieteikuma iesniedzéjs ari liidza grozit
dazus speka esosas atlaujas nosacijumus, proti, kristalisko semduramicinu piedevas sastava aizstat ar micélija
semduramicinu un samazinat laiku starp piedevas doSanas partrauk$anu un kauSanu (turpmak “izdaliSanas
periodu”). Sis izmainas ir janem véra sakara ar preparata atkartotu novértésanu. Pieteikumam ir pievienotas Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2018. gada 14. junija (*), 2022. gada 29. junija (°) un 2023. gada
14. novembra atzinuma (°) secinaja, ka ar piedavatajiem lietosanas nosacfjumiem semduramicinnatrija preparats
(Aviax 5 %) lidz maksimalajam ieteicamajam limenim (25 mg uz kg kompleksas baribas) ir galas caliem un videi
dross. Ta ari secindja, ka semduramicinnatrija (Aviax 5 %) lietosana maksimalaja limeni 25 mg uz kg kompleksas
baribas patérétajiem ir drosa bez zalu izdaliSanas perioda un ka maksimalie atlieku limeni attieciba uz semdurami-
cinnatriju partikas produktos, kas iegiiti no caliem, kuri baroti ar $o preparatu, tatad nav janosaka. lestade nevaréja
izdarit secinajumus nedz par semduramicinnatrija preparata (Aviax 5 %) sp&ju kairinat adu un acis, nedz par ta
potencialu sensibilizét adu un elpcelus. Saja sakara ta zinoja, ka modela aprékini par inhalativo ekspoziciju
personam, kas rikojas ar piedevu, liecina par nopietnu risku. lestade ari secinja, ka semduramicinnatrija preparats

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL http://data.europa.euleli/reg/2003/1831/0j.

() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp., ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() Komisijas Regula (EK) Nr. 1443/2006 (2006. gada 29. septembris) par pastavigajam atlaujim izmantot dazas dzivnieku baribas
piedevas un par atlauju desmit gadus izmantot kokcidiostatu (OV L 271, 30.9.2006., 12. Ipp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2006/
1443/0j).

() 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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(Aviax 5 %) spéj iedarbigi kontrolét kokcidiozi galas caliem. Ta uzskatija, ka janoteic ipasas prasibas par pectirgus
uzraudzibu, un ieteica (vélams, atlaujas termina otraja pus€) galas calu vidi uz vietim uzraudzit Eimeria spp.
rezistenci pret semduramicinnatriju. lestade ari ir verificjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references
laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba un audos eso$as baribas piedevas analizes metodém.

(5)  Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka semduramicinnatrija preparats (Aviax 5 %) atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas pieskirSanas nosacfjumiem. Tatad minéto preparatu bitu jaatlauj dot
galas caliem. Ir lietderigi paredzét péctirgus uzraudzibu attieciba uz Eimeria spp. rezistenci pret semduramicinnatriju.
Turklat Komisija uzskata, ka batu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas
lietotaju veselibu.

(6)  DroSuma apsveérumi neliek attieciga preparata atlaujas nosacfjumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi paredzét parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu
izpildei.

(7)  Semduramicinnatrija (Aviax 5 %) preparatu atlauj dot par galas calu baribas piedevu, tatad Regula (EK)
Nr. 1443/2006 biitu jaatce].

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “kokcidiostati un histomonostati”, ir atlauts lietot par
dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos nosacijjumus.

2. pants
Parejas pasakumi
1. Tadu IstenoSanas regulas (EK) Nr. 1443/2006 atlauto baribas piedevu semduramicinnatriju (Aviax 5 %) un 3o

preparatu saturoSos premiksus, kuri razoti un markéti pirms 2025. gada 30. marta saskana ar noteikumiem, kuri bija
piemeérojami pirms 2024. gada 30. septembra, ari turpmak drikst laist tirgci un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus 1. punkta minéto baribas piedevu saturo$us baribas sastavdalas un baribas maisijumus, kuri ir razoti un
marketi pirms 2025. gada 30. septembra saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2024. gada 30. septembra,
ari turpmak drikst laist tirgli un lietot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. pants

AtcelSana

Regulu (EK) Nr. 14432006 atcel.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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4. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2024. gada 9. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
Piedevas . ) . saturs lais saturs
identifika- Atl"ful‘.” . Pled.evii Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska | Dzivnieku suga Maks.1 ma- .. . . Atlaujas deriguma
. turétaja (tirdzniecibas . . lais s Citi noteikumi o
cijas K K metode vai kategorija mg aktivas vielas uz kg termins
numurs nosaukums | - nosaukums) vecums kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: kokcidiostati un histomonostati
51773 Uznému- | Semdurami- | Piedevas sastavs Galas cali — 20 25 1. Piedevas un pre- | 2034. gada
ms Phibro | cinnatrijs Prepardts ar §adu sastavu: miksa  lietoSanas | 30. septembris
Animal (Aviax 5 %) | — micelijs: 166-333 guzkg piedevas, norédijgmos nora-
Health s.a. satur 48,7-53,9 g da glabaganas nosa-
semduramicinnatrija, cjumus un notu-
— partikas minerale]la: 30-50 g uz kg ribu _ pret
piedevas karstumapstradi.
— natrija karbonats: 40 g uz k
piede:vas 5 5 2. Piedevu  baribas
— natrija aluminosilikats: 20 g uz kg maisyuma .1e_k1au1
piedevas premiksa veida.
— termiski apstradatas sojas pakstis: 3

“quantum satis”
Cieta veida

Aktivas vielas raksturojums

Semduramicinnatrijs:

— C4sH;50.6Na

— CAS numurs: 119068-77-8

— natrija
{(2R,38,4S,5R,6S)-2,4-dihidroksi-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,95)-
9-hidroksi-2-[(2S,2'R,3’S,5R,5'R)-
5-[(25,3S,5R,65)-
6-hidroksi-3,5,6-trimetiloksan-
2-il]-3"-{[(28,5S,6R)-5-metoksi-
6-metiloksilan-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}-acetats

Semduramicinnatriju ne-
jauc kopa ar citiem kokci-
diostatiem.

4.

Uz piedevas un uz
to saturosu premik-

su un baribas maisi-
jumu etiketes
noradit:

“Si bariba satur jo-
noforu: nedrikst lie-
tot vienlaicigi ar tia-
mulinu”.

NI

¥20T°6°01 ‘T AO



lo/68¢T/vzo/idur Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

Piedevas
identifika-
cijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedeva
(tirdzniecibas
nosaukums)

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska
metode

Dzivnieku suga
vai kategorija

Maksima-
lais
vecums

Maksima-
lais saturs

Minimalais
saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas deriguma
termin$

Razots no Actinomadura spp. ATCC
53664.

Saistitie piemaisijumi: semduramicina
epimérs, semduramicina aglikons (bez
G gredzena), dezmetilsemduramicins
(A gredzens), dezmetilsemduramicins
(G gredzens), hidroksilsemduramicins
(F gredzens), dezmetoksilsemdurami-
cins (A gredzens) un dezkarboksilsem-
duramicins: < 3 % no katra.

Kopa piemaisijumi: < 7 %.

Analitiskas metodes (')
Semduramicinnatrija kvantitativai
noteiksanai baribas piedeva un pre-
miksos: augstas iz8kirtsp&jas skidrum-
hromatografija, izmantojot péckolon-
nas derivatizaciju kopa ar fotometrisko
detektésanu (HPLC-PCD-UV-Vis).

Semduramicinnatrija kvantitativai
noteik$anai baribas maisijumos:

Saskana ar Komisi-
jas  Regulu (EK)
Nr.-

429/200-
8 (%) attieciba uz Ei-
meria spp.rezistenci
pret semduramicin-
natriju atlaujas tu-
rétajs plano un iste-
no péctirgus
uzraudzibas  pro-
grammu.

‘¥20T6°01 “TAO
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Minimalais | Maksima-

Piedevas . ) s i
S, Atlaujas Piedeva e - s . Maksima- saturs lais saturs . -
identifika- o P Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska | Dzivnieku suga . - a Atlaujas deriguma
I turétaja (tirdzniecibas ’ . . lais kivas viel k Citi noteikumi ’ oS
cijas nosaukums | nosaukums) metode vai kategorija veeums mg aktivas vielas uz kg termins
numurs kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
— augstas iz8kirtsp€jas Baribas aprité ie-

skidrumhromatografija, kura
izmantota viena kvadrupola
masspektrometrija (HPLC-MS) vai
péckolonnas derivatizacija kopa ar
fotometrisko detektesanu (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN 16158, vai
augstas iz8kirtsp€jas
skidrumhromatografija kopa ar
tandémisko masspektrometriju
(LC-MS/MS) —EN 17299.

saistitie  uznémeéji
nosaka, kadas dar-
bibas  procediras
un organizatoriskie
pasakumi piedevas
un premiksu lieto-
tajiem javeic, lai no-
verstu potencialos
riskus, kas izriet no
to lietoSanas. Ja ar
§adam procediiram
un pasakumiem $os
riskus noverst nav
iespgjams, piedevu
un premiksus lieto,
izmantojot indivi-
dualos elpcelu, acu
un adas aizsargli-

dzeklus.

(") Komisijas Regula (EK) Nr. 429/2008 (2008. gada 25. aprilis), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz pieteikumu

sagatavosanu un noformésanu un baribas piedevu novértéSanu un apstiprinasanu (OV L 133, 22.5.2008., 1. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timek]vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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