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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2389
av den 9 september 2024

om godkinnande av ett preparat av semduramicinnatrium (Aviax 5 %) som fodertillsats for
slaktkycklingar (innehavare av godkinnandet: Phibro Animal Health s.a.) och om upphivande av
férordning (EG) nr 1443/2006

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvdrderas pd nytt.

(2)  Ett preparat av semduramicinnatrium (Aviax 5 %) godkandes for tio ar som fodertillsats for slaktkycklingar genom
kommissionens forordning (EG) nr 1443/2006 ().

(3) En ansokan om godkinnande av preparatet av semduramicinnatrium (Aviax 5 %) som fodertillsats for
slaktkycklingar har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimf6rd med artikel 7 i
samma forordning. Sokanden begdrde att tillsatsen skulle inforas i kategorin “koccidiostatika och
histomonostatika”. I detta sammanhang begirde sokanden ocksd en dndring av vissa villkor i det befintliga
godkinnandet, nimligen ersittning av kristallin semduramicin med semduramicin i form av mycel i tillsatsens
sammansattning, och en forkortning av perioden mellan upphorandet av administreringen av tillsatsen och slakten
(karenstid). Denna dndring beaktas i samband med den nya utvirderingen av preparatet. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 14 juni
2018 (*), den 29 juni 2022 () och den 14 november 2023 () att preparatet av semduramicinnatrium (Aviax 5 %)
under foreslagna anvindningsvillkor ar sikert for slaktkycklingar upp till den rekommenderade hogsta halten (25
mg/kg helfoder) och for miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att anvindningen av semdurami-
cinnatrium (Aviax 5 %) vid en hogsta halt pa 25 mg/kg helfoder ar siker for konsumenter utan nigon karenstid och
att det darfor inte finns ndgot behov av att faststilla gransvirden for hogsta tillitna restmingder av semdurami-
cinnatrium i livsmedel som hirror fran kycklingar som utfodrats med preparatet. Livsmedelsmyndigheten kunde
inte dra ndgra slutsatser om huruvida preparatet av semduramicinnatrium (Aviax 5 %) dr irriterande for hud och
ogon eller potentiellt hud- och luftvigssensibiliserande. I detta avseende rapporterade livsmedelsmyndigheten att

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.curopa.cu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/elif
dir/1970/524oj).

() Kommissionens forordning (EG) nr 1443/2006 av den 29 september 2006 om permanent godkidnnande av vissa fodertillsatser och
om godkinnande for tio r av ett koccidiostat (EUT L 271, 30.9.2006, s. 12, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1443/oj).

(*) EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5341.

() EFSA Journal, vol. 20(2022):8, artikelnr 7432.

(®) EFSA Journal, vol. 21(2023), artikelnr e8467.
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modellberdkningar av exponeringen genom inandning vad giller personer som hanterar tillsatsen visade pd en
allvarlig risk. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet av semduramicinnatrium (Aviax 5 %)
effektivt kan bekdmpa koccidios hos slaktkycklingar. Den ansdg att det behovs sirskilda krav pd overvakning efter
utsldppandet pd marknaden och rekommenderade filtkontroller for att se om Eimeria spp. dr resistent mot
semduramicinnatrium i slaktkycklingar, helst under den senare delen av godkidnnandeperioden. Livsmedelsmyn-
digheten bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder och vdvnader som limnats av det
referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av semduramicinnatrium (Aviax 5 %) uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindning av preparatet bor dirfér godkdnnas for
slaktkycklingar. Det dr lampligt att efter utslippandet pd marknaden foreskriva Gvervakning av resistensen hos
Eimeria spp. mot semduramicinnatrium. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsétgdrder bor vidtas for
att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda preparatet, bor en 6vergangsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(7)  Till foljd av godkidnnandet av preparatet av semduramicinnatrium (Aviax 5 %) for slaktkycklingar bor férordning
(EG) nr 1443/2006 upphévas.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Preparatet i kategorin “koccidiostatika och histomonostatika” som anges i bilagan godkidnns som fodertillsats, under
forutsittning att de villkor som anges i bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

1. Fodertillsatsen semduramicinnatrium (Aviax 5 %) som godkints genom forordning (EG) nr 1443/2006 och de
forblandningar innehéllande detta dmne som har framstillts och mirkts fore den 30 mars 2025 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 30 september 2024 fér fortsdtta att slippas ut pd marknaden och anvindas till
dess att de berorda lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande den i punkt 1 angivna fodertillsatsen som har framstillts och
mirkts fore den 30 september 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 30 september 2024 far
fortstta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har témts.

Artikel 3

Upphivande

Forordning (EG) nr 1443/2006 ska upphora att gilla.

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

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 9 september 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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Fodertill- Namn pd Lagsta halt | Hogsta halt
satsens innehava- Tillsats S ittnine. kemisk formel. beskrivni Diurart ell Hoost Godkinnandet
identifi- ren av (handels— ammansatining, elmls ozme » DESKIIvnIng, dh]mi?r € elj g(l)gs a mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser ga]ler till och
eringsnum- godkan- namn) analysmeto jurkategori ader helfoder med en vattenhalt med
mer nandet pal2%
Kategori: koccidiostatika och histomonostatika
51773 Phibro Semdurami- | Tillsatsens sammansittning Slaktkyck- — 20 25 1. Angefoljandeibruks- | 30 september
Animal cinnatrium | preparat av lingar anvisningen till till- | 2034
Health s.a. | (Aviax 5 %) satsen och forbland-

mycelium: 166-333 gf/kg tillsats,
innehallande 48,7-53,9 g
semduramicinnatrium

mineralolja av livsmedelskvalitet:
30-50 g/kg tillsats
natriumkarbonat: 40 g/kg tillsats
natriumaluminiumsilikat: 20 g/kg
tillsats
viarmebehandlade
quantum satis

sojabonskal:

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Semduramicinnatrium:

C4sH;50,6Na

CAS-nr: 119068-77-8

Natrium
{(2R,3S,4S,5R,6S)-2,4-dihydroxi-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,9S)-
9-hydroxi-2-[(2S,2'R,3'S,5R,5'R)-5"-
[(2S,3S,5R,6S)-
6-hydroxi-3,5,6-trimetyloxan-2-yl]-
3-{[(2S,5S,6R)-5-metoxi-
6-metyloxan-2-yl]oxi}-2-metyl[2,2"-
bioxolan]-
5-yl]-2,8-dimetyl-1,6-dioxaspiro
[4.5]dekan-7-yl}etyl]-5-metoxi-
3-metyloxan-2-yl}acetat

ningen: lagringsvill-
kor och stabilitet vid
varmebehandling.

2. Tillsatsen ska anvin-
das i foderblandning-
ar som forblandning.

3.

Semduramicinnatrium  far
inte blandas med andra koc-
cidiostatika.

4. Foljande ska anges pd
etiketten till tillsatsen
samt till forbland-
ningar och foder-
blandningar som in-
nehéller tillsatsen:
"Detta foder innehdl-
ler en jonofor: an-
vindning  tillsam-
mans med tiamulin
ir kontraindicerad.”
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Fodertill-
satsens
identifi-
eringsnum-
mer

Namn pa
innehava-
ren av
godkan-
nandet

Tillsats
(handels-

namn)

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en vattenhalt
pa12%

Ovriga bestimmelser

Godkannandet
giller till och
med

Framstillt av Actinomadura spp. ATCC
53664

Beslaktade fororeningar: semduramicine-
pimer, semduramicinaglykon (utan
G-ring), desmetylsemduramicin (A-ring),
desmetylsemduramicin (G-ring), hydrox-
ylsemduramicin (F-ring), desmetoxyl-
semduramicin (A-ring) och deskarboxyl-
semduramicin: < 3 % for varje
Fororeningar totalt: < 7 %

Analysmetoder (")

Bestdmning av halten semduramicinnat-
rium i fodertillsatsen och forblandningar:
Vitskekromatografi med post-kolonnde-
rivatisering och fotometrisk detektion
(HPLC-PCD-UV-Vis)

Bestdmning av halten semduramicinnat-
rium i foderblandningar:

Innehavaren av god-
kidnnandet ska gora
upp och genomfora
en plan for overvak-
ning efter utslippan-
det pd marknadenvad
giller resistensen hos
Eimeria spp. mot sem-
duramicinnatrium, i
enlighet med kom-
missionens ~ forord-
ning (EG)
nr 429/2008 ().
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Fodertill- Namn pd Liagsta halt | Hogsta halt
satsens innehava- Tillsats s ittnine. kemisk f | beskrivni Diurart ell Hoost ) Godkannandet
identifi- ren av (handels- ammansatining, elm s ordme » DESKIIVIUDG, d.Jmijr erier fl)gs a mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och
eringsnum- godkan- namn) analysmeto jurkategort alder helfoder med en vattenhalt med
mer nandet pal12%
— Vitskekromatografi med For anvindare av till-

masspektrometri (HPLC-MS) eller
post-kolonnderivatisering och
fotometrisk detektion (HPLC-PCD-
UV-Vis) —EN 16158

— Vitskekromatografi med tandem-
masspektrometri (LC-MS/MS) — EN
17299

satsen och forbland-
ningarna ska foderfo-
retagare  faststilla
driftsrutiner och or-
ganisatoriska  dtgr-
der for att hantera po-
tentiella risker som
kan uppstd vid an-
viandning. Nar dessa
risker inte kan elimi-
neras genom sddana
rutiner och atgirder
ska tillsatsen och for-
blandningarna  an-
vindas med personlig
skyddsutrustning i
form av andning-
sskydd, o6gonskydd
och hudskydd.

(")  Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
() Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av
ansOkningar samt beddmning och godkidnnande av fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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