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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/(231
(2024. gada 12. janvaris)

par atlauju halofuginona hidrobromida (Stenorol) preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem,
galas titariem un vaislas titariem (atlaujas turétajs: Huvepharma NV)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietodanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta 2. punkta paredzéts, ka piedevas, kuru
lietoSana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (), ir jaizvérté atkartoti.

(2)  Saskana ar Direktivu 70/524/EEK vielu halofuginona hidrobromidu bez termina ierobezojuma atlava lietot par
baribas  piedevu visu sugu dzivniekiem. Péc tam minéta viela saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 10. panta 1. punkta b) apak$punktu ka esoss baribas lidzeklis tika ierakstita Lopbaribas piedevu
registra piedevu kategorija “kokcidiostati un histomonostati”.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu saistiba ar tas 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju
halofuginona hidrobromida (Stenorol) preparatu lietot par baribas piedevu galas caliem un titariem. Pieteikuma
iesniedzéjs liidza piedevu klasificét piedevu kategorija “kokcidiostati un histomonostati”. Pieteikumam ir pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2020. gada 30. septembra (*), 2022. gada 23. novembra (‘) un
2023. gada 12. marta () atzinuma secindja, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacjjumiem halofuginona
hidrobromida (Stenorol) preparats ir nekaitigs galas caliem un titariem lidz 12 nedélu vecumam. Preparats ir videi un
patérétajiem nekaitigs, ja pirms kauSanas tiek piemérots tris dienu izdaliSanas periods un netiek parsniegti ieteicamie
maksimalie atlieku limeni (MAL). Ta ari secindja, ka halofuginona hidrobromida (Stenorol) preparats ir toksisks gan
ieelpojot, gan nonakot saskaré ar adu un acim, tas spécigi kairina acis un adu un ir ari adas sensibilizators. lestade
arT secindja, ka halofuginona hidrobromida (Stenorol) preparats var kontrolét kokcidiozi ierosinatajos lietosanas
apstaklos. Ta uzskatija, ka ir vajadzigas ipaSas prasibas par uzraudzibu péc lai§anas tirgtli, un ieteica veikt Eimeria
spp. rezistences pret halofuginona hidrobromidu lokalu uzraudzibu galas caliem un titariem, vélams, atlaujas
termina otraja pusé. lestade ari verificéja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto
zinojumu par bariba un audos esosas baribas piedevas analizes metodém.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).
() EFSA Journal 2020;18(11):6169.

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

() EFSA Journal 2023;21(4):7978.
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(5)  Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka halofuginona hidrobromida (Stenorol) preparats atbilst Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. Tapéc minéto preparatu bitu jaatlauj
izmantot galas caliem, galas titariem un vaislas titariem. Ir lietderigi noteikt tris dienu izdaliSanas periodu pirms
nokausanas, lestades ieteiktos maksimalos atlieku limenus un Eimeria spp. rezistences pret halofuginona
hidrobromidu uzraudzibu péc laiSanas tirgh. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi,
lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

(6)  Nekaitiguma apsveérumi neliek attieciga preparata atlaujas nosacfjumu grozijumus piemeérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi paredzét parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu
izpildei.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlauja
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “kokcidiostati un histomonostati”, ir atlauts lietot par
dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos nosacjjumus.

2. pants

Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturoSus premiksus, kuri razoti un markéti pirms 2024. gada
4. augusta saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2024. gada 4. februara, ari turpmak drikst laist tirgii un
lietot, lidz beidzas esosie krajumi.
2. Tadus pielikuma specificéto preparatu saturodus baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kuri razoti un markeéti
pirms 2025. gada 4. februara saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2024. gada 4. februara, ari turpmak
drikst laist tirg@i un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2024. gada 12. janvarl

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Minimalais | Maksima- Maksimalais
Piedevas Atlauias Daivnicku saturs lais saturs Atlauias atlieku limenis
identifi- turd t;‘i‘a Piedeva Sastavs, kimiska formula, suoa vai Maksimalais Citi noteikumi deri qua (MAL) attiecigajos
kacijas nosauk d ms apraksts, analitiska metode kat§ oriia vecums mg aktivas vielas uz kg terrgn i dzivnieku
numurs 8O kompleksas baribas ar ’ izcelsmes partikas
mitruma saturu 12 % produktos
Kategorija: kokcidiostati un histomonostati
51764 |Uzpémums |Halofuginona | Piedevas sastavs Galas cali — 2 3 Piedevas un premiksa lietosa- | 2034.gada |50 pg halofugi-
Huvepharma | hidrobromids | Preparats ar $adu sastavu: las titars 2 nas noradijumos norada gla- | 4. februaris |nona uz kg mi-
NV (Stenorol) — halofuginona hidro- Galas titari | 12 nedefas basanas nosacijumus un no- tru aknu;
S . -1
bromids: 0,6 %, Vaislas titari | 12 nedélas turibu pret karstumapstradi.

— povidons (polivinilpi-
rolidons): 1 %,

— ricine]la  (makrogol-
glicerina ricinoleats):
2%,

— kukuriizas
96,4 %.

Cieta veida

valites:

Aktivas vielas raksturojums

Halofuginona

hidrobromids:

— Cy6H;;BrCIN;eHBr

— CAS numurs:
64924-67-0

— trans-(t)-7-brom-
6-hlor-3-[3-(3-hidro-
ksi-2-piperidil)-
2-oksopropil]-4(3H)-
hinazolinona hidro-
bromids

— ieghts kimiska sin-
teze.

Aizliegts lietot vismaz 3 die-
nas pirms kausanas.

Piedevu baribas maisjjuma
ieklauj premiksa veida.

Halofuginona hidrobromidu
nejauc ar citiem kokcidiosta-
tiem.

Atlaujas turétajs plano un Is-
teno péctirgus uzraudzibas
programmu attieciba uz Ei-
meria spp. rezistenci pret ha-
lofuginona hidrobromidu sa-
skapa ar Komisijas Regulu
(EK) Nr. 429/2008 (*).

40 pg halofugi-
nona uz kg mi-
tru nieru;

3 pg halofugi-
nona uz kg mi-
tru muskuly;

10 pg halofugi-
nona uz kg mi-
tras adas/mitru
tauku.
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Piemaistjumi:
halofuginona
hidrobromida cis-
izomers,

cebrozolons,
metoksicebegins un
melilcebegins: < 0,5 %
katrs.

Kopa piemaisijumi: < 1 %.

Analitiskas metodes ()

Halofuginona

hidrobromida

noteik$anai baribas
piedeva un premiksos:
augsti efektiva skidruma
hromatografija

kombinacija ar
fotometrisko detektésanu

(HPLC-UV).

Halofuginona

hidrobromida

noteiksanai baribas
maisjjuma:

— augsti efektiva ski-
druma hromatogra-
fija kombinacija ar
fotometrisko detekté-
Sanu (HPLC-UV);
Komisijas Regula
(EK)

Nr. 152/2009 (3), vai

— augsti efektiva 3ki-
druma hromatogra-
fija ar tandéma mas-
spektrometriju
(LC-MS/MS),  EN
17299.

Baribas aprité iesaistitie uz-
néméji nosaka, kadas darbi-
bas procediras un organiza-
toriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotajiem ja-
veic, lai novérstu potencialos
riskus, kas izriet no to lieto-
Sanas. Ja ar $adam procedi-
ram un pasakumiem $os ri-
skus noverst nav iespgjams,
piedevu un premiksus lieto,
izmantojot individualos elp-
celu, acu un adas aizsargli-

dzeklus.

Al
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Halofuginona
hidrobromida
noteik3anai audos: augsti
efektiva skidruma
hromatografija ar
tandéma
masspektrometriju
(LC-MS/MS).

(') Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 (2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 429/2008 (2008. gada 25. aprilis), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz pieteikumu
sagatavosanu un noformé$anu un baribas piedevu novértéSanu un apstiprinasanu (OV L 133, 22.5.2008., 1. Ipp.).
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