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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/231,
12. jaanuar 2024,

milles kisitletakse loa andmist halofuginoonvesinikbromiidi (Stenorol) preparaadi kasutamiseks
broilerkanade, broilerkalkunite ja aretuskalkunite sdodalisandina (loa hoidja: Huvepharma NV)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdotades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Konealuse maaruse artikli 10 16ikega 2 on ette nahtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud so6dalisandite uuesti hindamine.

(2)  Kooskolas direktiiviga 70/524/EMU anti tihtajatu luba halofuginoonvesinikbromiidi kasutamiseks kaikide
loomaliikide sdodalisandina. Seejarel kanti need ained vastavalt maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1oike 1
punktile b soodalisandite registrisse kui kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid* kuuluvad
olemasolevad tooted.

(3)  Vastavalt mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ikele 2 koostoimes nimetatud mairuse artikliga 7 on esitatud
taotlus halofuginoonvesinikbromiidi (Stenorol) preparaadi kasutamiseks broilerkanade ja kalkunite s6odalisandina.
Taotleja taotles konealuse sdodalisandi liigitamist sd6dalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonos-
taatikumid®. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 30. septembri 2020. aasta, (}) 23. november
2022. aasta (*) ja 12. mirtsi 2023. aasta () arvamustes jdreldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral
eeldatakse, et halofuginoonvesinikbromiidi (Stenorol) preparaat on broilerkanade ja kuni 12-nddalaste kalkunite
jaoks ohutu. See on tarbijate ja keskkonna jaoks ohutu, tingimusel et peetakse kinni keeluajast kolm pdeva enne
tapmist ega iletata soovituslikke jidkide piirnorme. Samuti jireldas toiduohutusamet, et halofuginoonvesinik-
bromiidi (Stenorol) preparaat on sissehingamisel, nahaga ja silmadega kokkupuutel miirgine, tugeva nahka ja silmi
drritava toimega ja ka naha sensibilisaator. Toiduohutusamet joudis veel jireldusele, et halofuginoonvesinikbromiidi
(Stenorol) preparaat voib kavandatud kasutustingimuste juures ohjata koktsidioosi. Toiduohutusameti hinnangul on
vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erinduded ning soovitas teha kohapealset seiret, et kontrollida Eimeria spp.
resistentseks muutumist halofuginoonvesinikbromiidi suhtes broilerkanade ja kalkunite puhul, eelistatavalt loa
kehtivusaja hilisemas etapis. Lisaks kinnitas toiduohutusamet maarusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori
aruande soodas ja kudedes sisalduva konealuse s60dalisandi analiiiisimeetodite kohta.

(') ELTL 268, 18.10.2003, k 29.

() N&ukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU s6ddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
() EFSA Journal 2020; 18(11): 6169.

(*) EFSA Journal 2022; 20(12): 7716.

() EFSA Journal 2023; 21(4): 7978.
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(5)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et halofuginoonvesinikbromiidi (Stenorol) preparaat vastab maaruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud loa andmise tingimustele. Seepirast tuleks anda luba kénealuse preparaadi
kasutamiseks broilerkanade, broilerkalkunite aretuskalkunite ja puhul. On asjakohane niha ette keeluaeg kolm
pdeva enne tapmist, toiduohutusameti soovituslikud jddkide piirnormid ning turustamisjirgse jdrelevalve
programm, et kontrollida Eimeria spp. resistentseks muutumist halofuginoonvesinikbromiidi suhtes. Komisjon leiab
ka, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku moju s6odalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kdnealuse preparaadi lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette ileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loast
tulenevate uute nduete tiitmiseks.

(7)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s6odalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®,
lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed
1. Lisas kirjeldatud preparaati ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 4. augustit 2024
kooskdlas enne 4. veebruari 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.
2. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavat segasoota ja sdodamaterjale, mis on toodetud ja margistatud enne 4. veebruari

2025 kooskolas enne 4. veebruari 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 12. jaanuar 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimum- Mak§i—
o isaldus mumsisal- _
Soodali- sisa dus Asjakohastes
sandi . " I - loomsetes
identifit- | Loa hoidja Soodalisand IIEO gslgs, keen}{hpe.z valen:i, Lolg maliik Vol “\1/anus.e.: Toimeaine sisaldus Muud sitted Loa kIeNhtlvusa]a toiduainetes
seerimis- irjeldus, analiiisimeeto -kategooria tilempiir milligrammides 12 % 3pp sisalduvate jaakide
number niiskusesisaldusega piirnormid
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51764 |Huvepharma |Halofuginoon- | Séddalisandi koostis Broilerka- - 2 3 Soodalisandi ja eelsegu kasu-| 4. veebruar |50 pg halofugi-
NV vesinikbromiid | Preparaat jargmise nad tamisjuhistes mérgitakse sdi- 2034 noonvesinik-
(Stenorol) koostisega: i - litustingimused ja piisivus bromiidi maksa

— halofuginoonvesinik- Broilerkalk- | 12 nidalat kuumtdétlemisel. kilogrammi
bromiid: 0,6 % unid kohta  (mirg-

— povidoon  (polivi- ) " kaal);
nilpirrolidoon) 1% Areltlunsiléalk 12 nadalat Kasutamine keelatud vihe-

— riitsinusdli  (makro- malt kolm péeva enne tap- 40 pg halofugi-
goolgliitseroolritsi- mist. noonvesinik-
noleaat) 2 % bromiidi neeru

— maisitolvikud: 96,4 % ) . . kilogrammi

Tahke Ieg';l;ld lisatakse segasoodale kohta (mirg-

imeaine kiri guna- kaal);

Toimeaine kirjeldus '

Halofuginoonvesinikbro- _

miid: Halofuginoonvesinikbromii- 3 1g hglpfugp

— Cy6H,BrCIN;HBr di ei segata muude koktsi- noom./.es.mlk-

— CASi number: diostaatikumidega. bromiidi lihas-
64924-67—-0 koe kilogrammi

— trans-(%)-7-bromo-
6-kloro-
3-[3-(3-hiidroksii-
2-piperidiiiil)-
2-oksoproptiiil]-4
(3H)-kinasolinoonve-
sinikbromiid

— Toodetud keemilise
stinteesi teel.

Loa hoidja kavandab ja viib
ellu turustamisjdrgse jarele-
valve programmi, et kontrol-
lida Eimeria spp. resistentseks
muutumist halofuginoonve-
sinikbromiidi suhtes vasta-
valt komisjoni mdirusele
(EU) nr 429/2008 ().

kohta
kaal);

(marg-

10 pg halofugi-
noonvesinik-
bromiidi naha ja

rasvkoe  kilo-
grammi  kohta
(margkaal).
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Lisandid:
Halofuginoonhiidrobro-
miidi cis-isomeer,
tsebrasoloon,
metoksiitsebegiin ja
meliiiiltsebegiin:

< 0,5 % igaiihe kohta.
Kokku lisandeid: < 1 %.

Analiiiisimeetod ()
Halofuginoonvesinikbro-
miidi sisalduse
madramine soodalisandis
ja eelsegus: korgefektiivne
vedelikkromatograafia
koos fotomeetrilise
madramisega (HPLC-UV).

Halofuginoonvesinikbro-

miidi maidramiseks

segasoodas:

— korgefektiivne vede-
likkromatograafia
koos  fotomeetrilise
madramisega
(HPLC-UV) - komis-
joni mdadrus (E0Q)
nr 152/2009 () voi

— korgefektiivne vede-
likkromatograafia
koos tandemmassis-
pektromeetriaga
(LC-MS/MS) — EN
17299.

Soodakiitlejad  kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega vihenda-
takse soodalisandi kasutami-
sest tulenevaid vdimalikke
ohte. Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid ohte
korvaldada, kasutatakse s66-
dalisandi ja eelsegude kditle-
misel isikukaitsevahendeid
hingamiselundite, silmade ja
naha kaitsmiseks.
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Halofuginoonvesinikbro-
miidi médramiseks
kudedes: korgefektiivne
vedelikkromatograafia
koos
tandemmassispektro-
meetriaga (LC-MS/MS).

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta marus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivétu- ja analiiiisimeetodid sédda ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1).

() Komisjoni 25. aprilli 2008. aasta méarus (EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise
ning s6odalisandite hindamise ja lubamisega (ELT L 133, 22.5.2008, 1k 1).
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