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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2389
z dnia 9 wrzeénia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu soli sodowej semduramycyny (Aviax 5 %) jako
dodatku paszowego dla kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia: Phibro Animal Health s.a.) oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 14432006

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3).

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1443/2006 (}) zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu soli sodowej
semduramycyny (Aviax 5 %) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek o zezwolenie
na stosowanie preparatu soli sodowej semduramycyny (Aviax 5 %) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych.
Whioskodawca wystapit o zaklasyfikowanie tego dodatku do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”. W tym
kontekscie wnioskodawca wystapit rowniez o zmiang niektorych warunkéw istniejacego zezwolenia, polegajaca na
zastgpieniu semduramycyny krystalicznej semduramycyng w postaci ekstraktu z grzybni w skladzie dodatku oraz
o skrécenie okresu migdzy zaprzestaniem podawania dodatku a ubojem (zwanego dalej ,,okresem karencji”). Zmiang
te¢ nalezy rozwazy¢ w kontekscie ponownej oceny preparatu. Do wniosku dofaczono dane szczegélowe oraz doku-
menty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 14 czerwca 2018 r. (%),
29 czerwca 2022 r. () oraz 14 listopada 2023 r. (%), ze w proponowanych warunkach stosowania preparat soli sodo-
wej semduramycyny (Aviax 5 %) jest bezpieczny dla kurczat rzeZnych przy maksymalnym zalecanym poziomie
wynoszacym 25 mg/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej oraz dla Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze sto-
sowanie soli sodowej semduramycyny (Aviax 5 %) przy maksymalnym poziomie wynoszacym 25 mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej bez okresu karencji jest bezpieczne dla konsumentéw i w zwigzku z tym nie ma potrzeby
ustalania maksymalnych limitéw pozostalosci soli sodowej semduramycyny w $rodkach spozywczych pochodzg-
cych od kurczgt karmionych preparatem. Urzad nie mégl stwierdzi¢ w odniesieniu do preparatu soli sodowej sem-
duramycyny (Aviax 5 %) dzialania draznigcego na skére i oczy ani potencjalnego dzialania uczulajacego na skére
i drogi oddechowe. W tym wzgledzie Urzad poinformowal, ze obliczenia modelowe dotyczace narazenia przez

() Dz.U.L 268 z18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1, ELL:
http://data.europa.euleli/dir/1970/524/oj).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1443/2006 z dnia 29 wrzesnia 2006 r. dotyczace stalych zezwolef na stosowanie niektérych dodat-
kow paszowych oraz dopuszczenia kokcydiostatyku do uzytku na okres dziesieciu lat (Dz.U. L 271 z 30.9.2006, s. 12, ELL: http://data.
europa.cu/elifreg/2006/1443/0j).

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

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

(®) Dziennik EFSA. 2023;21:¢8467.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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drogi oddechowe 0s6b majacych stycznos$é z tym dodatkiem wskazuja na powazne zagrozenie. Urzad stwierdzit
ponadto, ze preparat soli sodowej semduramycyny (Aviax 5 %) moze skutecznie zwalczaé kokcydioze u kurczat
rzeznych. Urzad stwierdzil, Ze nalezy wprowadzic¢ szczegbtowe wymogi dotyczgce monitorowania po wprowadze-
niu do obrotu, oraz zalecit, by monitorowaé w terenie opornos¢ Eimeria spp. na sl sodowa semduramycyny u dro-
biu rzeZnego, najlepiej w p6Zniejszym okresie obowigzywania zezwolenia. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozda-
nie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy i tkankach, przedtozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat soli sodowej semduramycyny (Aviax 5 %) spelnia warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stoso-
wanie tego preparatu w odniesieniu do drobiu rzeznego. Nalezy przewidzie¢ monitorowanie opornosci Eimeria spp.
na s6l sodowa semduramycyny po wprowadzeniu do obrotu. Komisja uwaza ponadto, Ze nalezy zastosowaé odpo-
wiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowego preparatu, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(7) W zwiazku z zezwoleniem na stosowanie preparatu soli sodowej semduramycyny (Aviax 5 %) u kurczat rzeZnych
nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 1443/2006.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparat okreslony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje dopuszczony jako
dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszczegélnionymi w zalaczniku.

Artykut 2

Srodki przejéciowe

1.  Dodatek paszowy sél sodowa semduramycyny (Aviax 5 %) dopuszczony do obrotu rozporzadzeniem (WE)
nr 14432006, oraz premiksy zawierajace ten dodatek wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 30 marca
2025 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 30 wrze$nia 2024 r. mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu
i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 30 wrzesnia 2025 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 30 wrze$nia
2024 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 1443/2006 traci moc.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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Artykut 4
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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ZALACZNIK
Minimalna I\:Inzli;};-
Numer zawartos¢ ”
identyfika- Nazwa Dodatek Sktad. wz6r chemi . tod Gatunek lub Maksy- zawartosc Data waznosci
cyjny posiadacza (nazwa ad, wzor chemiczny, opis, metoda kategoria malny " . Pozostale przepisy ata waznosd
. analityczna . : ; mg substangji czynnej kg zezwolenia
dodatku zezwolenia handlowa) zwierzecia wiek mieszanki paszowej
paszowego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: kokcydiostatyki i histomonostatyki
51773 Phibro S6l sodowa | Sklad dodatku Kurczeta - 20 25 W informacjach na | 30 wrze$nia
Animal semduramy- Preparat: rzezne temat stosowania do- | 2034 r.
Health s.a. cyny (Aviax | " Grzybnia: 166-333 g/kg dodatku da'tku i pre’miksu na-
5 %) zawierajacego 48,7-53,9 g soli lezy poda¢ warunki

sodowej semduramycyny,

— olej mineralny o jakosci spozywczej:
30-50 g/kg dodatku,

— weglan sodu: 40 g/kg dodatku,

— krzemian glinowo-sodowy: 20 g/kg
dodatku,

— $ruta sojowa: quantum satis.

Postaé stala.

Charakterystyka substancji czynnej

S6l sodowa semduramycyny

— C4sH;50.6Na

— Numer CAS: 119068-77-8

— octan
{(2R,3S,4S,5R,6S)-2,4-dihydroksy-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,9S)-
9-hydroksy-2-[(2S,2'R,3'S,5R,5'R)-
5-[(28,3S,5R,6S)-6-hydroksy-3,5,6
-trimetylooksano-2-ylo]-3'-
{[(2S,5S,6R)-5-metoksy-
6-metylooksano-2-ylo]oksy}-
2-metylo[2,2"-bioksolano]-
5-ylo]-2,8-dimetylo-1,6-dioksaspiro
[4.5]dekano-7-ylo}etylo]-
5-metoksy-3-metylooksano-2-ylo}
sodu

przechowywania
oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplne;j.

Dodatek jest wigcza-
ny do mieszanek pa-
szowych w postaci
premiksu.

Soli sodowej semdu-
ramycyny nie nalezy
miesza¢ z innymi

kokcydiostatykami.

Na etykiecie dodatku,
a takze premiksow
i mieszanek paszo-
wych zawierajacych
ten dodatek podaje
si¢ nastepujace infor-
magje:

,Niniejszy  material
paszowy zawiera jo-
nofor:  jednoczesne
stosowanie z tiamuli-
na jest przeciwwska-
zane”.

d
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszowego

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek
(nazwa
handlowa)

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

. Maksy-

Minimalna 4

y malna
zawarto§¢ L
zawartos§¢

mg substangji czynnej kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Wytwarzana z Actinomadura spp. ATCC
53664.

Pokrewne zanieczyszczenia: epimer
semduramycyny, aglikon semduramy-
cyny (bez pierScienia G), semduramycyna
desmetylowa (pierscien A), semduramy-
cyna desmetylowa (pierScien G), semdu-
ramycyna hydroksylowa (pierscien F),
semduramycyna desmetoksylowa (piers-
cien A) i semduramycyna deskarboksy-
lowa: < 3 % kazde.

Zanieczyszczenia ogotem: < 7 %.

Metoda analityczna (")

Do oznaczania iloSciowego soli sodowej
semduramycyny w dodatku paszowym

i w premiksach: wysokosprawna chro-
matografia cieczowa z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja fotometryczng
(HPLC-PCD-UV-Vis).

Do oznaczania iloSciowego soli sodowej
semduramycyny w mieszankach paszo-

wych:

Posiadacz zezwolenia
planuje i realizuje
program monitoro-
wania nastepujacego
po  wprowadzeniu
do obrotu w odniesie-
niu do opornosci Ei-
meria spp. na sol so-
dowg semduramycy-

ny, zgodnie
z rozporzadzeniem
Komisji (WE)

nr 429/2008 (%) .

¥¢0C6'01 Z71°N2d
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Minimalna I\iﬁi}:

Numer zawartos¢ ”

identyfika- Nazwa Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksy- rvarter Data waznosci
cyjny posiadacza (nazwa ' analit CZI}; P kategoria malny mg substancji czynnej/kg Pozostale przepisy zezwolenia

dodatku zezwolenia handlowa) Y zwierzgcia wick mieszanki paszowej

paszowego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
wysokosprawna  chromatografia Podmioty dzialajace

cieczowa polaczona ze
spektrometrig mas (HPLC-MS) lub

z derywatyzacjg pokolumnowa

i detekcja fotometryczng (HPLC-
PCD-UV-Vis) —EN 16158, lub
wysokosprawna  chromatografia
cieczowa polgczona z tandemowa
spektrometrig mas (LC-MS/MS) — EN
17299.

narynku pasz ustana-
wiajg procedury po-
stepowania i Srodki
organizacyjne  dla
uzytkownikéw  do-
datku i premiksow,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie
mozna wyelimino-
waé za pomocg tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy
uzyciu Srodkéw
ochrony indywidual-
nej chronigcych drogi
oddechowe, oczy
i skore.

(") (Szczegbtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nast¢pujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwoleri na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
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