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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/231
2024 m. sausio 12 d.

dél leidimo naudoti halofuginono hidrobromido preparatg (,Stenorol“) kaip mésiniy vis¢iuky,
penimy kalakuty ir veisliniy kalakuty lesaly priedg (leidimo turétoja — bendrové ,,Huvepharma NV*)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (¥;

(2)  pagal Direktyva 70/524/EEB buvo suteiktas neterminuotas leidimas naudoti medziagg halofuginono hidrobromida
kaip visy riisiy gyviiny paSary prieda. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies
b punktu, $i medZiaga buvo jtraukta j pasary priedy registra kaip esamas produktas, priklausantis priedy kategorijai
,kokcidiostatai ir histomonostatai®;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas praSymas leisti naudoti halofuginono hidrobromido preparatg (,Stenorol®) kaip mésiniy visciuky ir
kalakuty lesaly prieda. Pareiskéja paprasé § prieda priskirti prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir
histomonostatai“. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2020 m. rugséjo 30 d. (), 2022 m. lapkri¢io 23 d. () ir 2023 m.
kovo 12 d. () nuomonése padaré i§vada, kad siilomomis naudojimo salygomis halofuginono hidrobromido
preparatas (,Stenorol“) yra saugus mésiniams vi§¢iukams ir kalakutams iki 12 savaiCiy amziaus. Jis yra saugus
vartotojams, jei iSlauka iki skerdimo yra trys dienos ir jei nevir§ijama rekomenduojama didziausia leidZiamoji
liekany koncentracija (DLK), ir aplinkai. Ji taip pat padaré i$vada, kad halofuginono hidrobromido preparatas
(»Stenorol) yra toksiskas jkvépus, esant saly¢iui su oda ir patekus j akis, labai dirgina akis ir odg, taip pat yra odg
jautrinanti medZiaga. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad sitlomomis naudojimo salygomis halofuginono
hidrobromido preparatas (,Stenorol”) gali kontroliuoti kokcidioze. Ji laikési nuomonés, kad reikia nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus, ir rekomendavo vykdyti Eimeria spp. atsparumo
halofuginono hidrobromidui, kai jo duodama mésiniams vis¢iukams ir kalakutams, stebéseng vietoje, pageidautina,
vélesniu leidimo galiojimo laikotarpio etapu. Tarnyba taip pat patvirtino paSary priedo paSaruose ir audiniuose
analizés metody taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

() OLL268,20031018,p.29.
() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270, 1970 12 14, p. 1).
() EFSA Journal 2020;18(11):6169.

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

() EFSA Journal 2023;21(4):7978.
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(5)  atsizvelgdama | tai, kas i§déstyta pirmiau, Komisija mano, kad halofuginono hidrobromido preparatas (,Stenorol®)
atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél §j preparatg turéty bati leista
naudoti mésiniams vi§¢iukams, penimiems kalakutams ir veisliniams kalakutams. Tikslinga numatyti trijy dieny iki
skerdimo islauka, Tarnybos rekomenduojamg didZiausig leidZiamaja koncentracijg ir Eimeria spp. atsparumo
halofuginono hidrobromidui stebéseng po pateikimo rinkai. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy
apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(6)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamojo preparato leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotosios 3alys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu
susijusiy reikalavimy;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimas
Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai®, leidZziama naudoti kaip
gyviiny pasary priedg $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyta preparatg ir premiksus, kuriy sudétyje yra $io preparato, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki
2024 m. rugpjucio 4 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. vasario 4 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.
2. Kombinuotuosius pasarus ir paSarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto preparato, kurie buvo pagaminti ir
pazenklinti iki 2025 m. vasario 4 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. vasario 4 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti,
kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. sausio 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias Didziausia
kiekis kiekis leidZiamoji
Priedo Leidimo Gyvino rasis Leidimo koncentracija
f;?i;f; turétojo Priedas aSLrlj;tls'aih;rﬁi;eésf%rggis arba Dljrfll;;lusslas Veikliosios medZiagos Kitos nuostatos galiojimo (l?lllfr(xi;?em
.| pavadinimas prasymas, kategorija kiekis mg kilograme terminas o
nUmEris visavercio pasaro, kurio gyvuniniuose
drégnis yra 12 % maisto
produktuose
Kategorija: kokcidiostatai ir histomonostatai
51764 |,Huvepharma | Halofuginono | Priedo sudétis Mésiniai - 2 3 Priedo ir premikso naudoji- | 2034 m. wsar- | 50 pg halofugi-
NV* hidrobromidas | Preparatas, kurj sudaro: visciukai mo taisyklése nurodyti laiky- io4d. nono/kg drégny
(,Stenorol“) — halofuginono hidro- — . mo sglygas ir stabilumg ter- kepeny;
bromidas: 0,6 %, kpfnliml' 12 savaiciy miskai apdorojant.
— povidonas (polivinil-| Xalakutai
H H . 0,
p.1r.ol1donas). 1 /”, . Veisliniai | 12 savaiciy
— ricinos aliejus | 1 alakutai Draudziama naudoti bent 3

(makrogolio glicero-
lio ricinoleatas): 2 %,
— kukuriizy burbuolés:
96,4 %.
Kieto pavidalo.

Veikliosios medZiagos

apibidinimas

Halofuginono

hidrobromidas:

— Cy6H;,BrCIN;*HBr

— CAS numeris:
64924-67-0

— trans-(%)-7-brom-
6-chlor-3-[3-(3-hid-
roksi-2-piperidil)-
2-oksopropil]-4(3H)-
kvinazolinono hidro-
bromidas

— Gauta cheminés sinte-
zés btdu.

paras pries skerdima.

Priedas mai§omas su kombi-
nuotaisiais paarais kaip pre-
miksas.

Halofuginono hidrobromi-
das nemaiSomas su kitais
kokcidiostatais.

Leidimo turétojas planuoja ir
jgyvendina Eimeria spp. at-
sparumo halofuginono hid-
robromidui stebésenos po
pateikimo rinkai programa
pagal Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 429/2008 ().

40 pg halofugi-
nono/kg drégny
inksty;

3 pg halofugino-
nofkg drégny

raumenty;

10 pg halofugi-
nonofkg drég-
nos odos|rieba-
ly.
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PriemaiSos: halofuginono
hidrobromido,
cebrazolono,
metoksicebegino ir
melilcebegino

(kiekvieno po < 0,5 %) cis-
izomeras.

IS viso priemaiSy: < 1 %.

Analizés metodai ()
Halofuginono
hidrobromido
nustatymas pasary priede
ir premiksuose:
efektyvioji skysciy
chromatografija,  kartu
taikant fotometrinio
nustatymo metoda
(HPLC-UV).
Halofuginono
hidrobromido
nustatymas
kombinuotuosiuose
pasaruose:

— efektyvioji  skysciy
chromatografija,
kartu taikant fotomet-
rinio nustatymo
metodg  (HPLC-UV)
(Komisijos reglamen-

tas (EB)
Nr. 152/2009 (),
arba

— efektyvioji  skysciy
chromatografija  ir
dviguboji masiy spek-
trometrija  (LC-MS/
MS) — EN 17299.

Priedo ir premiksy naudoto-
jams pasary tkio subjektai
nustato darbo procediras ir
organizacines  priemones,
kad bty i$vengta galimos
sujo naudojimu susijusios ri-
zikos. Jeigu taikant Sias pro-
ceddiras ir priemones $ios ri-
zikos negalima i§vengti,
priedas ir premiksai turi biti
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky, akiy ir odos
apsaugos priemones.
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Halofuginono
hidrobromido
nustatymas audiniuose:
efektyvioji skysciy
chromatografija ir
dviguboji masiy
spektrometrija  (LC-MS/
MS).

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() 2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai paary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy émimo ir analizés metodus. OL L 54, 2009 2 26, p. 1.

(*) 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 de¢l iSsamiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su praSymy iSduoti leidima
pasary priedams rengimu ir teikimu bei paSary priedy vertinimu ir leidimy i§davimu. OL L 133, 2008 5 22, p. 1.
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