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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/2389
tad-9 ta’ Settembru 2024

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat tas-sodju tas-semduramicina (Aviax 5 %) bhala addittiv tal-ghalf
ghat-tigieg tas-simna (detentur tal-awtorizzazzjoni: Phibro Animal Health s.a.) u li jhassar
ir-Regolament (KE) Nru 1443/2006

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u [-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (*), u b’mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi
l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE ().

(2)  Preparat tas-sodju tas-semduramicina (Aviax 5 %) kien awtorizzat ghal 10 snin bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg
tas-simna bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1443/2006 ().

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparat tas-sodju tas-semduramicina (Aviax 5 %) bhala addittiv tal-ghalf
ghat-tigieg tas-simna. L-applikant talab li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “koccidjostati u
istomonostati”. Fdan il-kuntest, l-applikant talab ukoll modifika ta’ certi kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni
ezistenti, li tikkonsisti fsostituzzjoni tas-semduramicina kristallina b’semduramicina miceljali fil-kompozizzjoni tal-
addittiv, u fi tnaqqis tal-perjodu bejn il-waqgfien tal-amministrazzjoni tal-addittiv u l-qatla (minn hawn ’il quddiem
imsejjah “il-perjodu tal-irtirar”). Dik il-modifika ghandha titqies fil-kuntest tal-evalwazzjoni mill-gdid tat-thejjija.
L-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tal-14 ta’ Gunju 2018 (), tad-29 ta’ Gunju 2022 (*) u tal-14 ta’ Novembru 2023 (%), l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparat ta’
sodju tas-semduramicina (Aviax 5 %) hija sikura ghat-tigieg ghat-tismin sa livell massimu rakkomandat (25 mg/kg ta’
ghalf komplet) u ghall-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li I-uzu tas-sodju tas-semduramicina (Aviax 5 %) flivell massimu
ta’ 25 mg/kg ta’ ghalf komplet huwa sikur ghall-konsumaturi minghajr perjodu ta’ rtirar u, li konsegwentement, ma
hemmx bzonn li jigu stabbiliti limiti massimi ta’ residwi ghas-sodju tas-semduramicina fl-oggetti tal-ikel li gejjin mit-
tigieg maghlufa bil-preparazzjoni. L-awtorita ma setghetx tikkonkludi dwar l-irritazzjoni tal-preparazzjoni tas-sodju
tas-semduramicina (Aviax 5 %) ghall-gilda u l-ghajnejn u lanqas dwar il-potenzjal ta’ sensitizzazzjoni dermali u
respiratorja. Fdan ir-rigward hija rrappurtat li l-kalkoli mudell dwar l-esponiment ghall-inalazzjoni tal-persuni li

() GUL268,18.10.2003, p. 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p- 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 14432006 tad-29 ta’ Settembru 2006 li jikkoncerna l-awtorizzazzjonijiet permanenti ta’
¢ertu addittivi fl-oggetti tal-ghalf u awtorizzazzjoni ta’ 10 snin ghal coccidiostat (GU L 271, 30.9.2006, p. 12, ELL http://data.europa.
eufeli/reg/2006/1443/0j).

() 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 1/6


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1443/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1443/oj

MT

GUL, 10.9.2024

jimmaniggjaw l-addittiv indikaw riskju serju. L-awtorita kkonkludiet ukoll li l-preparazzjoni tas-sodju tas-
semduramicina (Aviax 5 %) ghandha l-potenzjal i tikkontrolla b'mod effettiv il-koccidjozi fit-tigieg ghat-tismin. Hija
tal-fehma li hemm il-htiega ghal rekwiziti specifici ta’ monitoragg wara l-introduzzjoni fis-suq u rrakkomandat li
jitwettaq monitoragg fuq il-post tar-rezistenza tal-Eimeria spp. ghas-sodju tas-semduramicina fit-tigieg tas-simna,
preferibbilment matul l-ahhar parti tal-perjodu ta’ awtorizzazzjoni. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar
il-metodi ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf u fit-tessuti, li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni tqis li I-preparat tas-sodju tas-semduramicina (Aviax 5 %) jissodisfa
l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant,
jenhtieg li l-uzu ta’ dak il-preparat jigi awtorizzat ghat-tigieg tas-simna. Huwa xieraq li jsir provvediment ghal
monitoragg ta’ wara t-tqeghid fis-suq dwar ir-rezistenza tal-Eimeria spp ghas-sodju tas-semduramicina. Barra minn
hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi
fuq is-sahha tal-utenti tal-addittivi.

(6)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghal-preparat ikkoncernat, jixraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati
jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti -godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(7)  Bkonsegwenza tal-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tas-sodju tas-semduramicina (Aviax 5 %) ghat-tigieg tas-simna,
ir-Regolament (KE) Nru 1443/2006 ghandu jithassar.

(8)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitda mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Awtorizzazzjoni

Il-preparat specifikat fl-Anness, li jaghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “koccidjostati u istomonostati”, huwa awtorizzat
bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2
Mizuri tranzizzjonali
1. L-adittiv tal-ghalf sodju tas-semduramicina (Aviax 5 %) kif awtorizzat bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (KE)
Nru 1443/2006 u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom dan l-addittiv, li jigu prodotti u ttikkettati gabel

it-30 ta’ Marzu 2025 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel it-30 ta’ Settembru 2024, jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispi¢caw il-hazniet ikkoncernati.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li jkun fihom l-addittiv tal-ghalf imsemmi fil-paragrafu 1, li jkunu prodotti u
ttikkettati gabel it-30 ta’ Settembru 2025 fkonformita mar-regoli applikabbli it-30 ta’ Settembru 2024 jistghu jibqghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 3

Thassir

Ir-Regolament (KE) Nru 1443/2006 huwa mhassar.
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Artikolu 4
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Settembru 2024.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Konte- | Kon-
nut tenut
Numru ta’ Isem mint- mas-
S . . 5 mu simu
1(1;23{12&{_2- 1d-dteatlle_ntur Addittiv (isem Kompozizzjoni, formula kimika, kafepe(iilzvral- nit;;- Dispozizzioniiiet ohrain Tmiem il-perjodu ta’
jont . kummerdjali) deskrizzjoni, metodu analitiku. 8oy . mg ta’ sustanza P jony ) awtorizzazzjoni
addittiv tal- | awtorizzaz- annimal sima attiva | kg ta’
ghalf zjom ghalf komplet
b’kontenut ta’
ndewwata’'12 %
Kategorija: koccidjostati u istomonostati
51773 Phibro Sodju tas- Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas- — 20 25 Fl-istruzzjonijiet ghall- | it-30 ta’ Settembru 2034
Animal semdurami- Preparat ta’ simna uzu tal-addittiv u tat-
Health s.a. | ¢ina (Aviax tahlita lesta minn qabel,

5 %)

— Micelju: 166-333 g/kg addittiv, i
fih 48,7-53,9 g ta’ sodju tas-
semduramicina,

— zejt minerali ta’ grad tal-ikel:
30-50 g/kg ta’ addittiv,

— karbonat tas-sodju: 40 g/kg ta
addittiv,

— aluminosilikat tas-sodju: 20 g/kg
ta’ addittiv,

— Sessjoni ta’ mtichen tal-fazola tas-
sojja: quantum satis.

Forma solida.

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Sodju tas-semduramicina:

— C4sH;50.6Na

— Numru CAS: 119068-77-8

— sodju
{(2R,38,4S,5R,6S)-2,4-diidrossi-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,9S)-
9-idrossi-2-[(2S,2'R,3’S,5R,5'R)-5'"-
[(2S,3S,5R,6S)-
6-idrossi-3,5,6-trimetilossan-
2-y1]-3{[(2S,5S,6R)-5-metossi-
6-metilossan-2-yl]ossi}-2-metil
[2,2-bijossolan]-
5-yl]-2,8-dimetil-1,6-diossaspiro
[4.5]dekan-7-yl}etil]-5-metossi-
3-metilossan-2-il}jacetat

ghandhom jigu indikati
l-kundizzjonijiet  tal-
hzin u tal-istabbilta
waqt it-trattament bis-
shana.

L-addittiv ghandu jigi
inkorporat  fl-ghalf
kompost fforma ta’
tahlita lesta minn qabel.

Is-sodju tas-semdura-
mic¢ina ma ghandux jit-
hallat ma’koc¢cidijostati
ohrajn.

Dan li gej ghandu jigi
indikat fuq it-tikketta
tal-addittiv, kif ukoll
tat-tahlitiet lesti minn
gabel u tal-ghalf kom-
post li fihom dan l-ad-
dittiv:

“Dan l-ghalf fih jono-
for: l-uzu simultanju
mat-tiamulin ~ huwa
kontraindikat”.
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv tal-
ghalf

Isem
id-detentur
tal-
awtorizzaz-
zjoni

Addittiv (isem
kummergjali)

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku.

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
mas-
sima

Konte- | Kon-

nut tenut
mini- mas-
mu simu

mg ta’ sustanza
attiva | kg ta’
ghalf komplet
b’kontenut ta’

ndewwata’' 12 %

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Prodott minn Actinomadura spp. ATCC
53664.

Impuritajiet relatati: epimer tas-semdu-
ramicina, aglikon tas-semduramicina
(minghajr ¢irku G), desmetil tas-sem-
duramicina (¢irku A), desmetil tas-
semduramicina (¢irku G), idrossil tas-
semduramicina(¢irku F), desmetossil
tas-semduramicina (¢irku A) u deskar-
bossil tas-semduramicina: < 3 % kull
wiehed.

Total ta’ impuritajiet: < 7 %.

Metodi analitici (')
Ghall-kwantifikazzjoni tas-sodju tas-
semduramicina fl-addittiv tal-ghalf u fit-
tahlitiet lesti minn gabel: Kromatogra-
fija Likwida bi Prestazzjoni Gholja li
tuza derivatizzazzjoni postkolonna
akkoppjata bid-detezzjoni fotometrika
(HPLC-PCD-UV-Vis).

Ghall-kwantifikazzjoni fis-sodju tas-
semduramicina fl-ghalf kompost:

Id-detentur  tal-awto-
rizzazzjoni  ghandu
jippjana u jwettaq pro-
gramm ta’ monitoragg
ta’ wara l-introduzzjoni
fissuq dwar ir-rezis-
tenza tal-Eimeria spp.
ghas-sodju tas-semdu-
ramicina, fkonformita
mar-Regolament  tal-
Kummissjoni (KE)
Nru 429/2008 () .
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv tal-
ghalf

Isem
id-detentur
tal-
awtorizzaz-
zjoni

Addittiv (isem
kummergjali)

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku.

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
mas-
sima

Konte-
nut
mini-
mu

Kon-
tenut
mas-
simu

mg ta’ sustanza
attiva | kg ta’
ghalf komplet
b’kontenut ta’

ndewwata’' 12 %

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

Kromatografija ~ Likwida  ta’
Prestazzjoni Gholja li tuza
spettrometrija ta’ massa wahda
(HPLC-MS) jew derivatizzazzjoni
postkolonna flimkien ma’
detezzjoni fotometrika (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN 16158, jew
Kromatografija ~ likwida  bi
prestazzjoni gholja flimkien ma’
spettrometrija tal-massa ftandem
(LC-MS/MS) —EN 17299.

Ghall-utenti tal-addit-
tiv u tat-tahlitiet lesti
minn gabel, l-operaturi
tan-negozji  tal-ghalf
ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operaz-
zjonali u mizuri orga-
nizzattivi biex
jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw
mill-uzu. Meta dawk
ir-riskji ma jkunux jist-
ghu jigu eliminati
b’dawn il-proceduri u
I-mizuri, l-addittiv u
l-premixxeli  ghand-
hom jintuzaw b’tagh-
mir protettiv personali
ghan-nifs, ghall-ghaj-
nejn u ghall-gilda.

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

()  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 429/2008 tal-25 ta’ April 2008 dwar regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward

tal-preparazzjoni u l-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet u l-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi fl-ghalf (GU L 133, 22.5.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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