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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2389
z 9. septembra 2024

o povoleni pripravku s obsahom semduramicinu sodného (Aviax 5 %) ako kimnej doplnkovej latky
pre kurcatd vo vykrme (drZitel povolenia: Phibro Animal Health s. a.) a 0 zruSeni nariadenia (ES)
& 1443/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Pripravok s obsahom semduramicinu sodného (Aviax 5 %) bol nariadenim Komisie (ES) ¢. 1443/2006 (*) povoleny
na 10 rokov ako kimna doplnkov4 litka pre kurcatd vo vykrme.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend Ziadost
o povolenie pripravku s obsahom semduramicinu sodného (Aviax 5 %) ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo
vykrme. Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok ,kokcidiostatikd
a antihistomonikd“. V tejto stvislosti ziadatel' poziadal aj o zmenu uréitych podmienok existujiceho povolenia,
ktord spociva v nahradeni krystalického semduramicinu mycelidlnym semduramicinom v zloZeni doplnkovej latky
a v skriteni obdobia medzi ukoncenim poddvania doplnkovej ldtky a zabitim (dalej len ,ochrannd lehota®). Tdto
zmena sa ma posudzovat v kontexte prehodnotenia pripravku. K ziadosti boli priloZené udaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanoviskdch zo 14. jiina 2018 (%), z 29. jina 2022 ()
a zo 14. novembra 2023 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom semduramicinu sodného (Aviax 5 %) je za
navrhovanych podmienok pouzivania bezpeény pre kurcatd vo vykrme do maximalneho odporta¢aného mnozstva
(25 mg/kg kompletného krmiva) a pre Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze pouZivanie semduramicinu
sodného (Aviax 5 %) v maximdlnom mnoZstve 25 mg/kg kompletného krmiva je bezpecné pre spotrebitelov bez
ochrannej lehoty, a preto nie je potrebné stanovit maximaélne limity rezidui pre semduramicin sodny v potravinich
ziskanych z kurciat kfmenych tymto pripravkom. Urad nemohol dospiet k ziveru o drazdivosti pripravku
s obsahom semduramicinu sodného (Aviax 5 %) pre pokozku a o¢i ani o jeho potencidli dermdlnej a respiracnej
senzibilizicie. V tejto stvislosti uviedol, Ze modelové vypocty inhalacnej expozicie 0s6b manipulujicich s touto
doplnkovou ltkou naznacujt vazne riziko. Urad dalej dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom semduramicinu

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 14432006 z 29. septembra 2006 o trvalych povoleniach ur¢itych doplnkovych litok do krmiv
a o povoleniach na desat rokov pre kokcidiostatikum (U. v. EU L 271, 30.9.2006, s. 12, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2006/1443]
0j).

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

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

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21:¢8467.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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sodného (Aviax 5 %) ma potencidl Ui¢inne kontrolovat kokcidiézu u kurciat vo vykrme. Usadil, Ze si potrebné
osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh, a odporucil, aby sa v teréne vykonalo monitorovanie
rezistencie parazitov Eimeria spp. vo¢i semduramicinu sodnému u kuréiat vo vykrme, a to pokial mozno pocas
druhej ¢asti obdobia platnosti povolenia. Urad zdroven overil spravu o metédach analyzy kimnej doplnkovej latky
v krmive a tkanivach predlozend referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom semduramicinu sodného (Aviax
5 %) spliia podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit v pripade kurciat vo vykrme. Je vhodné zabezpecit monitorovanie po
umiestneni na trh v stvislosti s rezistenciou parazitov Eimeria spp. vo¢i semduramicinu sodnému. Komisia sa
navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym u¢inkom na
zdravie pouzivatelov doplnkovej latky.

(6)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia daného pripravku,
je vhodné poskytnuft zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajicich z povolenia.

(7)  V dosledku povolenia pripravku s obsahom semduramicinu sodného (Aviax 5 %) pre kurcatd vo vykrme by sa
nariadenie (ES) ¢. 1443/2006 malo zrusit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,kokcidiostatikd a antihistomonikd®, sa
povoluje ako kfmna doplnkova litka vo vyZive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1. Kfmna doplnkova latka semduramicin sodny (Aviax 5 %) povolend vykondvacim nariadenim (ES) ¢. 14432006
a premixy obsahujice uvedenti doplnkovi ltku, vyrobené a oznacené pred 30. marcom 2025 v siilade s pravidlami
platnymi pred 30. septembrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat aZ do vycerpania prislusnych zasob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce kimnu doplnkovi latku uvedent v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
30. septembrom 2025 v siilade s pravidlami platnymi pred 30. septembrom 2024, mozZno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania prislu§nych zdsob.

Clanok 3

ZruSenie

Nariadenie (ES) ¢. 1443/2006 sa zrusuje.

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

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 9. septembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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PRILOHA
i Minimédlny | Maximdlny
Icher,xtlf} Nézov/ Doplnkovd obsah obsah :
ka¢né ¢islo P Koniec
Kfmnei meno latka ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maxi- Iné ustanovenia latnosti
donlnk ) drzitela (obchodny metdda kategéria zvierat | mdlny vek v mg Gcinnej latky/kg P leni
OIT ,l’lkOVe] povolenia nazov) kompletného krmiva povolenia
atky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: kokcidiostatikd a antihistomonikd
51773 Phibro semdurami- | ZloZenie doplnkovej ldtky kurcata vo - 20 25 V pokynoch na pou- | 30.september
Animal cin sodny Pripravok s obsahom: vykrme zitie doplnkovej latky | 2034
Health s.a. | (Aviax 5 %) a premixov sa musia

— Mycélium: 166 - 333 glkg
doplnkovej latky, s obsahom 48,7 —
53,9 g semduramicinu sodného,

— potravinovy minerdlny olej: 30 — 50
g/kg doplnkovej latky,

— uhli¢itan sodny: 40 g/kg doplnkovej
latky,

— hlinitokremicitan sodny: 20 glkg
doplnkovej ltky,

— mletd séja: quantum satis.

Tuh4 forma.

Charakterizdcia ticinnej ldtky

semduramicin sodny:

- g45H75016Na

— Cislo CAS: 119068-77-8

— sodium
{(2R,3S,4S,5R,65)-2,4-dihydroxy-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,9S)-
9-hydroxy-2-[(25,2'R,3'S,5R,5'R)-5'-
[(2S,3S,5R,65)-
6-hydroxy-3,5,6-trimetyloxan-2-yl]-
3-{[(2S,5S,6R)-5-metoxy-
6-metyloxan-2-ylJoxy}-2-metyl
[2,2"-bioxolan]-
5-yl]-2,8-dimetyl-1,6-dioxaspiro
[4.5]dekan-7-yl}etyl]-5-metoxy-
3-metyloxan-2-yl}jacetat

uviest  podmienky
skladovania a stabilita
pri tepelnom ose-
treni.

Doplnkovd litka sa
priddva do kfmnych
zmesi vo forme pre-
mixu.

Semduramicin sodny
sa nesmie miesaf
s inymi kokcidiostati-
kami.

Na etikete doplnkovej
latky, ako aj premixov
a kfmnych zmesi,
ktoré ju obsahujt, sa
musi uvadzat:

,Toto krmivo obsa-
huje ionofér: sacasné
pouzite s tiamulinom
je kontraindika¢né.”

AS

¥70T'6°01 "1 0T AN



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

Identifi-
ka¢né ¢islo
kfmnej
doplnkovej
latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka
(obchodny

nazov)

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimédlny | Maximdlny
obsah obsah

v mg Gcinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Vyrobeny z Actinomadura spp. ATCC
53664.

Pribuzné necistoty: semduramicin epi-
mér, semduramicin aglykén (bez

G kruhu), desmetyl semduramicin

(A kruh), desmetyl semduramicin

(G kruh), hydroxyl semduramicin

(F kruh), desmetoxyl semduramicin

(A kruh) a deskarboxyl semduramicin:
< 3 % kazda.

Necistoty spolu: < 7 %.

Analytické metidy (1)

Na kvantifikdciu semduramicinu sodného
v kfmnej doplnkovej litke a premixoch:
vysokoti¢innd kvapalinovd chromatogra-
fia s pokolénovou derivatizdciou a foto-
metrickou detekciou (HPLC-PCD-UV-
Vis).

Na kvantifikdciu semduramicinu sodného
v kfmnych zmesiach:

Drzitel povolenia vy-
pracuje a vykond v su-
lade s nariadenim Ko-
misie (ES)
& 429/200-
8 () program moni-
torovania po umiest-
neni na trh
v stivislosti s rezisten-
ciou parazitov Eime-
ria spp. vo¢isemdura-
micinu sodnému.
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o Miniméln Maximaln
Identifi- , , y y
kaé:irél éilslo Nézov| Doplnkovd obsah obsah Koniec
Kfmne meno latka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maxi- Iné ustanovenia latnosti
donlnk ) drzitela (obchodny metdda kategéria zvierat | malny vek v mg Gcinnej latky/kg P leni
O}; /nkove] povolenia nazov) kompletného krmiva povolenia
atky s obsahom vlhkosti 12 %
— vysokou¢innd kvapalinové Pre pouzivatelov
chromatografia s vyuzitim jednotnej doplnkovej latky

hmotnostnej spektrometrie alebo
s pokolénovou derivatizciou
a fotometrickou detekciou (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN 16158, alebo

— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia s tandemovou
hmotnostnou spektrometriou
(LC-MS/MS) — EN 17299.

a premixov stanovia
prevadzkovatelia kr-
mivarskych podnikov
prevadzkové postupy
a organizacné opatre-
nia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vy-
plyvajice z ich
pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno
takymito postupmi
a opatreniami odstra-
nif, doplnkova litka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi  pro-
striedkami — ochran-
nou dychacou ma-
skou a prostriedkami
na ochranu odi a po-

kozky.

Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlach implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie ziadosti
a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych ldtok (U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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