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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/231
ze dne 12. ledna 2024

o povoleni pfipravku halofuginon hydrobromidu (Stenorol) jako dopliikové litky pro vykrm kufat,
vykrm kriit a odchov kriit (drZitel povoleni: Huvepharma NV)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi ptehodnoceni dopliikovych
litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Ldtka halofuginon hydrobromid byla povolena bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako
doplitkovd latka pro viechny druhy zvifat. Dotend ldtka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 ndsledné zapsdna do Registru pro doplitkové latky jako stdvajici produkt ndlezejici do kategorie
doplikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni piipravku halofuginon hydrobromidu (Stenorol) jako doplitkové latky pro vykrm kufat a kriity. Zadatel
pozddal o zafazeni dot¢ené doplikové litky do kategorie dopliikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika*“.
Tato zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 30. zafi 2020 (),
23. listopadu 2022 (*) a 12. bfezna 2023 () k zdvéru, ze za navrhovanych podminek pouziti je pipravek
halofuginon hydrobromidu (Stenorol) bezpe¢ny pro vykrm kufat a kriity do nejvyse 12 tydnt véku. Je bezpecny
pro spotfebitele, pokud se uplatni ochrannd lhita v délce ti dnli pted pordzkou a nepiekro¢i doporucené
maximalni limity rezidui, i pro Zivotni prostiedi. Ufad dospél rovnéz k zdvéru, Ze piipravek halofuginon
hydrobromidu (Stenorol) je toxicky inhala¢ni, dermdlni a okuldrni cestou, je velmi drazdivy jak pro odi, tak pro kizi
a také senzibilizuje kizi. Déle dospél k zdvéru, ze piipravek halofuginon hydrobromidu (Stenorol) muaze za
navrhovanych podminek pouziti tlumit kokcidiézu. Ufad usoudil, Ze jsou zapotiebi zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh, a doporudil provadét monitorovani rezistence Eimeria spp. vici halofuginon
hydrobromidu u vykrmu kufat a krit v terénu, nejlépe v druhé ptli doby platnosti povoleni. Ufad také ovéfil
zpravu o metoddch analyzy doplitkové latky v krmivu a tkdnich pfedlozenou referencni laboratofi, zfizenou
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych latkach v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2020;18(11):6169.

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

() EFSA Journal 2023;21(4):7978.
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(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze pi{pravek halofuginon hydrobromidu (Stenorol)
splituje podminky pro povoleni stanovené v ¢linku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani dotc¢eného piipravku
by proto mélo byt povoleno pro vykrm kufat, vykrm krit a odchov kriit. Je vhodné stanovit ochrannou lhiitu
v délce tif dnti pred pordzkou, maximalni limity rezidui doporucené Gifadem a monitorovani rezistence Eimeria spp.
vi¢i halofuginon hydrobromidu po uvedeni na trh. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd
ochranna opatfent, aby se zabranilo nepf{znivym G¢inkiim na zdravi uzivatelts dané doplinkové latky.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dot¢eného piipravku, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které zicastnénym strandm umozZni ptipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, nélezejici do kategorie dopliikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluje
jako doplikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2

Prechodnd opatfeni

1.  Prpravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici dany ptipravek, vyrobené a oznacené prede dnem 4. srpna 2024
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 4. tinora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZivany az do vycerpani
stavajicich zdsob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ptipravek uvedeny v piiloze, vyrobené a oznacené pfede dnem 4. tinora
2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 4. Ginora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZivany az do
vycerpani stavajicich zdsob.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. ledna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/231/oj
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PRILOHA
Identifi- Minimalni | Maximdlni Maximdln{ limity
ka¢ni obsah obsah reziduf
¢islo | Jméno drzitele Doplitkov4 latka Slozeni, chemicky vzorec, Dkr;E 2?};0 Maximdlni ind ustanoven Konec platnosti | v piislusnych
doplii- povoleni P popis, analytickd metoda & staf{ mg cinné ldtky/kg J povoleni potravindch
Kové zZvirat kompletniho krmiva zivocisného
latky o obsahu vlhkosti 12 % ptivodu
Kategorie: kokcidiostatika a histomonostatika
51764 |Huvepharma |Halofuginon | SloZeni dopliikové ldtk Vykrmkufat - 2 3 V névodu pro pouziti do-|4.Gnora2034 |50 pg halofugi-
p g P Yy y pro p Hg 8
NV hydrobromid | P¥{pravek: ) o . plikové latky a premixu musi nonufkg jater
(Stenorol) — halofuginon hydro- Vykrm kriit | 12 tydnd byt uvedeny podminky skla- v syrovém stavy;
bromid: 0,6 %, Odchovkrit| 12 tydni dovéni a stabilita pfi tepel-

— povidon (polyvinyl-
pyrrolidon): 1 %,

— ricinovy olej (glycero-
makrogol-ricinoledt):
2%,

— Kklasy kukufice
cukrové: 96,4 %.

Pevnd forma.

Charakteristika ticinné ldtky

Halofuginon

hydrobromid:

— Cy4H;;BrCIN;*HBr

— Cislo CAS:
64924-67-0

— trans-(t)-7-brom-
6-chlor-3-[3-(3-hyd-
roxy-2-piperidyl)-
2-oxopropyl]-4(3H)-
chinazolinon hydro-
bromid

— Vyroben chemickou
syntézou.

ném oSetieni.

Ochrannd lhata nejméné 3
dny pfed pordzkou.

Dopliikovi latka se do krmné
smési musi zapracovat ve
formé premixu.

Halofuginon hydrobromid se
nesmi misit s jinymi kokci-
diostatiky.

Drzitel povoleni napldnuje
a provede program monito-
rovani po uvedeni na trh ty-
kajici se rezistence Eimeria
spp. vici halofuginon hydro-
bromidu v souladu s nafize-
nim Komise (ES)
& 429/2008 ().

40 pg halofugi-
nonu/kg ledvin
v syrovém stavu;

3 ug halofugino-
nu/kg svaloviny
v syrovém stavu;

10 pg halofugi-
nonukg  ka-
zeftuku v syro-
vém stavu.
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Necistoty: cis-izomer
halofuginon
hydrobromidu,
cebrazolon,
methoxycebegin

a melylcebegin: < 0,5 %
pro kazdou latku.
Necistoty celkem: < 1 %.

Analytickd metoda (")

Pro stanoven{

halofuginon

hydrobromidu

v doplikové  latce

a premixech:

vysokot¢innd

kapalinovad

chromatografie

s fotometrickou detekci

(HPLC-UV).

Pro stanoven{

halofuginon

hydrobromidu

v krmnych smésich:

— vysokot¢innd kapali-
novad chromatografie
s fotometrickou
detekci (HPLC-UV) —
nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 () nebo

— kombinace vysokot-
¢inné kapalinové
chromatografie a tan-
demové hmotnostn{
spektrometrie
(LC-MS/MS) - EN
17299.

Pro wuzivatele doplitkové
latky a premixti musi provo-
zovatelé krmivéiskych pod-
nikd stanovit provozni po-
stupy a organizac¢ni
opatfeni, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud uve-
dena rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit,
musi se dopliikovd ldtka
a premixy pouZivat s osob-
nimi ochrannymi prostfedky
k ochrané dychacich cest, o¢i
a kize.
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Pro stanoven{
halofuginon
hydrobromidu ve
tkdnich:  vysokotcinnd
kapalinovad
chromatografie

s tandemovou
hmotnostni
spektrometrii  (LC-MS/
MS).

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en

() Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkt a laboratorniho zkouseni pro Giedn{ kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovani a podévéni zddosti a vyhodnocovan{
a povolovani dopliikovych latek (UF. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1).
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