19.9.2024 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 69/433

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/35
(ESB) 2024/231

fra 12. jantar 2024

um leyfi fyrir blondu med haléfiginénhydrobromidi (Stenorol) sem féouraukefni fyrir eldiskjuklinga,
eldiskalkina og kalkina sem eru aldir til undaneldis (leyfishafi er Huvepharma NV) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. [ 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefaum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnid halofuiginonhydrobromid var leyft 4n timamarka i samraemi vio tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir. Efnid var sidan feert inn i skrana yfir féouraukefni sem fyrirliggjandi vara sem tilheyrir aukefnatflokknum
,hnislalyf og vefsvipungalyf* i samrami vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir blondu med haldéfugindnhydrobromidi (Stenorol) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og
kalktina. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,hnislalyf og vefsvipungalyf*. Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstoou 1 alitum sinum
fra 20. september 2020 (3), 23. november 2022 (4) og 12. mars 2023 (°) ad vi0 tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med
hal6fuginonhydrobromidi (Stenorol) 6rugg fyrir eldiskjuklinga og kalkina sem eru ad hamarki 12 vikna gamlir. Han er
orugg fyrir neytendur, ad pvi tilskildu ad priggja daga bidtima til afurdanytingar fyrir slatrun sé beitt og ad ekki sé farid
yfir tillogd hamarksgildi leifa, og fyrir umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstéou ad blanda med halofiiginon-
hydrobromidi (Stenorol) sé eitrad vid inndéndun, gegnum hid og augu, sé mjog ertandi fyrir augu og hud og einnig
htonaemir. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad blandan med halofugindonhydrobromidi
(Stenorol) geeti varist hnislasott vid tillogd skilyrdi fyrir notkun. Hun taldi ad porf sé 4 sértekum krofum um voktun ad
lokinni setningu 4 markad og melti med voktun 4 stadnum & poli Eimeria spp. gegn haléfugindnhydrobromidi hja
eldiskjuklingum og kalkinum, helst & seinni hluta leyfistimabilsins. Matveeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu
um adferdir til ad greina fodurauketnid i f60ri og vef sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd
(EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

™

®
Q)
®
Q)
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/231, 15.1.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 152/2024 fra
5. juli 2024 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(11), 6169.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2022 20(12), 7716.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(4), 7978.
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5) [ Ijosi framangreinds telur framkveemdastjornin ad blanda med halofuginonhydrobromidi (Stenorol) uppfylli skilyrdin
fyrir leyfi sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad tti ad leyfa notkun
blondunnar fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkina og kalkina sem eru aldir til undaneldis. Rétt pykir ad kveda & um priggja
daga bidtima til afurdarnytingar fyrir slatrun, hamarksgildi leifa sem Matvaladryggisstofnunin melir med og voktun a
poli Eimeria spp. gegn hal6figindonhydrobromidi ad lokinni setningu 4 markad. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad
gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda aukefnisins.

6) Par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni sem um er ad
raeda af Oryggisastaedum pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti btid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf og er tilgreind 1 vidaukanum, er leyfd sem aukefni i
f60ri med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
4. aglist 2024 1 samraemi vid reglur sem voru 1 gildi fyrir 4. febraar 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
4. febriiar 2025 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 4. febraar 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

3. gr
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 12. jantiar 2024.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kenninua- innihald innihald Hamarksgildi leifa i
mer Nafh levfishaf Aukefni Samsetning, efnaformila, Tegund eda Ha Ksald - - o kveedi Levfi rennur it vidkomandi
aukefn- afl leylishata ket lysing, greiningaradferd flokkur dyra amarksaidur mg af virku efni’kg finur aiveeor eyt rennur matvaelum ur
isins heilf6durs med 12% dyrarikinu
rakainnihald
Flokkur: hnislalyf og vefsvipungalyf
51764 Huvepharma |Halofuginon- |Samsetning aukefnis Eldiskjuk- — 2 3 1. [ notkunarleidbeiningum med| 4. febriar |50 ng
NV hydrébromid  |Blanda med: lingar aukefninu og forblondunni skal 2034 halofuginons/kg af
(Stenorol) — halofiginon- tilgreina geymsluskilyrdi og ferskri lifur,
hydrobromid: 0,6% Eldiskalk- 12 vikur stodugleika  vid  hitameo- 40 ug
— p6vidon Unar hondlun. halofuginons/kg af
SvindIpvrrolidon): . fersk orum,
(pélyvinglpyrrolidon) i ) 2. Notkun boénnud i a.m.k. prja CISKUT Ryrim,
1%, Kalktnar 12 vikur daca fvrir slétrun 3 ug
— laxerolia sem eru aldir gy ' halofiiginons/kg  af
(makrogolglyser- til 3. Aukefnid skal notad i fodur- ferskum voovum,
olrisindleat): 2%, undaneldis blondur i formi forblondu. 10 ug
— iskolfar: 96,4%. . halofuginons/kg af
maiskolfar: 96,4% 4. Ekki ma blanda halofiginon- aloligmors’g a
Fast form. . . . ferskri had/fitu.
hydrébromidi vid onnur
Lysing a eiginleikum virka hnislalyf.
efnising 5. Leyfishafinn skal skipuleggja

Halo6fuginonhydrobromio:
C16sH17BrCIN3*HBr
CAS-ntimer:  64924-
67-0
trans-(%)-7-bromo-6-
kloro-3-[3-(3-
hydroxy-2-piperidyl)-
2-oxopropyl]-4(3H)-
kinas6linén
hydrobromid
Framleitt med efna-

smioi.

og framkvaema aatlun um
voktun & poli Eimeria spp.
gegn hal6figindnhydrobromioi
ad lokinni setningu a4 markad i
samreemi vid reglugerd fram-
kvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 429/2008 (3).
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Ohreinindi: cis-hverfa
hal6figinonhydrobromios,
sebrasolons, metoxyse-

begins og melylsebegins:
<0,5% hvert.
Ohreinindi samtals: < 1%.

Greiningaradferdir (1)

Til ad akvarda

halofiginonhydrobromio i

foduraukefninu og for-

blondum: haprystivokva-
skiljun med ljésmeeligrein-
ingu (HPLC-UV).

Til ad akvaroda

hal6figinonhydrobromid i

fodurblondum:

— Haprystivokvaskiljun
med  ljosmeligrein-
ingu (HPLC-UV)
— Reglugerd fram-
kvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 152/2009 (2)
eda

— Haprystivokvaskiljun
tengd
radmassagreiningu
(LC-MS/MS) - EN
17299.

A8 Dpvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirtekja
koma 4 verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til  ad
bregoast vid mogulegri dhattu
sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum reglum
og radstofunum ad eyda pessari
ahaettu skal nota personuhlifar,
s.s. Ondunar-, augn- og hud-
vOrn, vid notkun a aukefninu
og forblondunum.
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Til ad akvaroda
halofiginonhydrobromio i
vef: haprystivokvaskiljun
tengd radmassagreiningu
(LC-MS/MS).

Q)
Q)

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. jantar 2009 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med fodri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1).

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakveemar reglur um framkveemd reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu

umsokna og mat a aukefnum i f60ri og leyfi fyrir peim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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