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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2024/2389 AL COMISIEI
din 9 septembrie 2024

privind autorizarea unui preparat de semduramicin de sodiu (Aviax 5 %) ca aditiv pentru hrana
puilor pentru ingrisare (titularul autorizatiei: Phibro Animal Health s.a.) si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 1443/2006

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a acestei autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Un preparat de semduramicin de sodiu (Aviax 5 %) a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv in hrana
puilor pentru ingrisare prin Regulamentul (CE) nr. 14432006 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2), coroborat cu articolul 7, din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
depusd o cerere de autorizare a preparatului de semduramicin de sodiu (Aviax 5 %) ca aditiv in hrana puilor pentru
ingrisare. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria de aditivi ,coccidiostatice si
histomonostatice”. in acest context, solicitantul a solicitat, de asemenea, o modificare a anumitor conditii ale
autorizatiei existente, constand in inlocuirea semduramicinului cristalin cu semduramicin micelial in compozitia
aditivului si intr-o reducere a perioadei dintre incetarea administrarii aditivului si sacrificare (denumita in continuare
,perioada de asteptare”). Aceastd modificare trebuie luatd in considerare in contextul reevaludrii preparatului. Cererea
a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4)  In avizele sale din 14 iunie 2018 (), 29 iunie 2022 (°) si 14 noiembrie 2023 (°), Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse,
preparatul de semduramicin de sodiu (Aviax 5 %) este sigur pentru puii pentru ingrisare pand la nivelul maxim
recomandat (25 mgfkg de hrani completd pentru animale) §i pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de
asemenea, ca utilizarea semduramicinului sodiu (Aviax 5 %) la un nivel maxim de 25 mg/kg de hrand completd
pentru animale este sigurd pentru consumatori fard perioadd de asteptare si cd, in consecintd, nu este necesar si se
stabileascd limite maxime de reziduuri pentru semduramicin de sodiu in produsele alimentare derivate din pui
hraniti cu acest preparat. Autoritatea nu a putut ajunge la o concluzie nici cu privire la caracterul iritant al
preparatului de semduramicin de sodiu (Aviax 5 %) pentru piele si ochi, nici cu privire la potentialul de sensibilizare

() JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1, ELL
http://data.europa.euleli/dir/1970/524/oj).

() Regulamentul (CE) nr. 14432006 al Comisiei din 29 septembrie 2006 privind autorizarea permanentd a unor aditivi din furaje,
precum si autorizarea pe o perioadd de zece ani a unui coccidiostatic (JO L 271, 30.9.2006, p. 12, ELI: http:|/data.europa.eu/elifreg/
2006/14430j).

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

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

(°) EFSA Journal 2023;21:¢8467.
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cutanatd si respiratorie. In acest sens, autoritatea a raportat ci modelele de calcul privind expunerea prin inhalare a
persoanelor care manipuleazd aditivul au indicat un risc grav. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci
preparatul de semduramicin de sodiu (Aviax 5 %) are potentialul de a controla in mod eficace coccidioza la puii
pentru ingrisare. Aceasta a considerat cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare dupd introducerea pe piatd
si a recomandat efectuarea unei monitorizdri pe teren a rezistentei Eimeria spp. la semduramicin de sodiu la puii
pentru ingrisare, de preferintd in ultima parte a perioadei de autorizare. In plus, autoritatea a verificat raportul
referitor la metodele de analizd a aditivului in hrana pentru animale si in tesuturi transmis de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ¢ preparatul de semduramicin de sodiu (Aviax 5 %) indeplineste
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3, este necesar ca
utilizarea preparatului respectiv si fie autorizatd pentru pui pentru ingrisare. Este adecvat si se prevadid
monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd a rezistentei Eimeria spp la semduramicin de sodiu. In plus, Comisia
considerd ci este necesar s fie luate mdsuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sanatatii
utilizatorilor aditivului.

(6)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care s impund aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de
autorizare a preparatului in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(7)  Caurmare a autorizdrii preparatului de semduramicin de sodiu (Aviax 5 %) pentru puii pentru ingrasare, este adecvat
ca Regulamentul (CE) nr. 1443/2006 si fie abrogat.

(8)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”, se autorizeazd ca aditiv
in hrana animalelor, in conditiile previzute in respectiva anexa.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1) Aditivul pentru hrana animalelor semduramicin de sodiu (Aviax 5 %), astfel cum a fost autorizat prin Regulamentul
(CE) nr. 14432006 si preamestecurile care contin aditivul respectiv, care sunt produse si etichetate inainte de 30 martie
2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 30 septembrie 2024, pot fi in continuare introduse pe piatd si
utilizate pand la epuizarea stocurilor in cauza.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor care contin aditivul mentionat la
alineatul (1) si care sunt produse si etichetate inainte de 30 septembrie 2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte
de 30 septembrie 2024 pot fi, in continuare, introduse pe piata si utilizate pani la epuizarea stocurilor in cauza.

Articolul 3

Abrogarea

Regulamentul (CE) nr. 1443/2006 se abrogi.

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

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 9 septembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

Numirul de Continutul | Continutul
: A6 minim maxim
:lizg:girctiruel Numele Aditiv Compozitia, formula chimici, descrierea. Specia sau Virsta Sfarsitul
entru titularului (denumire pozii ,me toda analitica ’ ’ categoria de maxim3 mg de substantd activd/kg Alte dispozitii perioadei de
Il)’l autorizatiei comerciald) animale de hrand completd pentru autorizare
. ratl1al animale cu un continut de
animaielor umiditate de 12 %
Categorie: coccidiostatice si histomonostatice
51773 Phibro Semdurami- | Compozitia aditivului Pui pentru - 20 25 A se mentiona condi- | 30 septembrie
Animal cin .de sodiu Preparat de: ingrdsare tiile .Qe depozitare si | 2034
Health s.a. | (Aviax 5 %) stabilitatea la trata-

— miceliu: 166-333 glkg de aditiv,
continind 48,7-53,9 g
semduramicin de sodiu,

— ulei mineral de calitate alimentara:
30-50 g/kg de aditiv,

— carbonat de sodiu: 40 g/kg de aditiv,

— aluminosilicat de sodiu: 20 g/kg de
aditiv,

— reziduuri de soia dupd mdcinare:
quantum satis.

Formi solidd.

Caracterizarea substantei active

Semduramicin de sodiu:

— (C4sH;5046Na

— Numairul CAS: 119068-77-8

— sodiu
{(2R,3S,4S,5R,6S)-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-trimetiloxan-2-il]-
3-{[(2S,5S,6R)-5-metoxi-
6-metiloxan-2-il]oxi}-2-metil[2,2'-
bioxolan]-
5-il]-2,8-dimetil-1,6-dioxaspiro[4.5]
decan-7-il}etil]-5-metoxi-
3-metiloxan-2-il}acetat

ment termic in in-
structiunile de utiliza-
re a aditivului si a
preamestecului.

Aditivul se incorpo-
reazd in hrana combi-
natd pentru animale
sub  formd  de
preamestec.

Semduramicin de so-
diu nu se amestecd cu
alte coccidiostatice.

Pe eticheta aditivului,
precum si a preames-
tecurilor si a hranei
combinate  pentru
animale care il contin
seindicd urmitoarele:
,2Aceastd hrand pen-
tru animale contine
un aditiv ionofor: uti-
lizarea simultand cu
tiamulin este
contraindicatd”.

Od
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Numdrul de
identificare
al aditivului
pentru
hrana
animalelor

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv
(denumire
comerciald)

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analitici

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanti activi/kg

de hrani completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Produs din Actinomadura spp. ATCC
53664.

Impuritdti asociate: semduramicin epi-
mer, semduramicin aglicon (fird G ring),
semduramicin desmetil (A ring), semdu-
ramicin desmetil (G ring), semduramicin
hidroxil (F ring), semduramicin desmeto-
xil (A ring) si semduramicin descarboxil:
< 3 % fiecare.

Total impuritati: < 7 %.

Metode analitice (')

Pentru cuantificarea substantei semdura-
micin de sodiu in aditivul destinat hranei
animalelor si in preamestecuri: cromato-
grafie lichida de inaltd performanta utili-
zdnd derivatizarea post-coloand cuplatd
cu o detectie fotometricd (HPLC-PCD-UV-
Vis).

Pentru cuantificarea substantei semdura-
micin de sodiu in hrana combinata pentru
animale:

Titularul autorizatiei
planificd si executd
un program de moni-
torizare ulterioard in-
troducerii pe piatd a
rezistentei ~ Eimeria
spp- la semduramicin
de sodiu, in conformi-
tate cu Regulamentul
(CE) nr. 429/2008 al
Comisiei () .

¥2027°6°01 “10(
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Numdrul de
identificare
al aditivului
pentru
hrana
animalelor

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv
(denumire
comerciald)

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analitici

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul
minim maxim

mg de substanti activi/kg

de hrani completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

— cromatografie in mediu lichid de
inaltd performanta utilizdnd
spectrometria de masd (HPLC-MS)
sau derivatizarea post-coloand
cuplatd cu o detectie fotometricd
(HPLC-PCD-UV-Vis)-EN 16158; sau

— cromatografie in mediu lichid de
inaltd performantd cuplati cu
spectrometrie de masi in tandem
(LC-MS/MS) — EN 17299.

Pentru  utilizatorii
aditivului si ai prea-
mestecurilor, opera-
torii din sectorul hra-
nei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri operatio-
nale si misuri organi-
zatorice pentruacon-
tracara riscurile
potentiale care rezul-
t3 din utilizarea lor. In
cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi
eliminate prin astfel
de proceduri si masu-
ri, aditivul si preames-
tecurile trebuie utili-
zate cu echipamente
de protectie indivi-
duald  respiratorie,
oculard si cutanata.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
() Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la pregatirea
si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si autorizarea aditivilor din hrana animalelor (JO L 133, 22.5.2008, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

Od
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