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a halofuginon-hidrobromidot tartalmazé készitmény (Stenorol) brojlercsirkék, hizépulykik és
tenyészpulykdk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérGl (az engedély jogosultja:
Huvepharma NV)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok Gjraértékelését.

(2) A halofuginon-hidrobromid anyag valamennyi &llatfaj takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsat
a 70/524[EGK irdnyelvnek megfelelGen hatdrozatlan id6re engedélyezték. Az emlitett anyagot ezt kovetGen
az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjan a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosz-
tatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozé meglévS termékként felvették a takarmdny-adalékanyagok
nyilvantartasiba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésével
osszhangban kérelmet nytjtottak be a halofuginon-hidrobromidot tartalmazé készitmény (Stenorol) brojlercsirkék
és pulykak takarmdny-adalékanyagaként val6 engedélyezése irdnt. A kérelmezé az adalékanyagnak a ,kokcidiosz-
tatikumok vagy hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba valé besoroldsdt kérte. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2020. szeptember 30-i (), 2022.
november 23-i (*) és 2023. madrcius 12-i () véleményében megdllapitotta, hogy a javasolt haszndlati feltételek
mellett a halofuginon-hidrobromidot tartalmazé készitmény (Stenorol) a brojlercsirkékre és legfeljebb 12 hetes
pulykdkra nézve biztonsdgos. Biztonsdgos a fogyasztok szdmdra — amennyiben a vigds el6tt haromnapos
élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t alkalmaznak, és az ajdnlott maximdlis maradékanyag-hatdrértékeket
(MRL-ek) sem 1épik tal —, valamint a kornyezet szimdra. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy a halofuginon-
hidrobromidot tartalmazé készitmény (Stenorol) belélegezve, b6ron dt és szembe keriilve mérgez8, egyardnt
nagyon szem- és bdrirritdld, valamint bdrszenzibilizalé hatdsti. A Hatdsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a halofuginon-hidrobromidot tartalmazé készitmény (Stenorol) a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett
hatékony lehet a kokcididzissal szemben. A Hatbsdg agy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovets egyedi
nyomonkovetési elGirdsokra van sziikség, és javasolta az Eimeria spp. halofuginon-hidrobromiddal szembeni
rezisztencidjanak helyszini nyomon kovetését brojlercsirkék és pulykék esetében, lehetéleg az engedélyezési id6szak
mésodik felében. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium
altal benyujtott, a takarmdnyban és a szovetekben taldlhaté takarmény-adalékanyagra alkalmazott analitikai
modszerekrdl szo16 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).
() EFSA Journal 2020;18(11):6169.

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

() EFSA Journal 2023;21(4):7978.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/231/oj
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(5) A fentiek alapjdn a Bizottsag tigy itéli meg, hogy a halofuginon-hidrobromidot tartalmazé készitmény (Stenorol)
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elirt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban
forgd készitmény hasznalatat brojlercsirkék, hizépulykak és tenyészpulykak esetében engedélyezni kell. Helyénvald
a vagdst megel6z8 hdromnapos élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6r6l, a Hatosdg dltal ajanlott maximalis
maradékanyag-hatdrértékekr6l és az Eimeria spp. halofuginon-hidrobromiddal szembeni rezisztencidjanak
forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésérdl rendelkezni. Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§
dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6)  Mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja az érintett készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozd
modositdsok azonnali alkalmazdsdt, helyénval dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6do vj kovetelmények teljesitésére.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatirozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozd
készitmény takarmdny-adalékanyagként torténé felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
engedélyezett.
2. cikk
Atmeneti intézkedések
(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazd el6keverékek, amelyeket 2024. augusztus 4. el6tt
dllitottak el§ és cimkéztek a 2024. februdr 4. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelSen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.
(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2025. februdr 4. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2024. februdr 4. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak
megfelelGen, a megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.
3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. janudr 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/231/oj
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MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
¥ tartalom gyobb Maradékanyag-
adaléka- A , tartalom . .
z engedély “ , s ( . N . hatdrértékek
nyag ooosultidnak Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, | Allatfaj vagy | Maximalis - Eovéb rendelkezések Az engedély (MRL-ck) az adott
azono- | )98 ) yag leirés, analitikai médszer -kategéria életkor mg hatdanyag kg 8y lejarta lati eredetd
sit6 neve 12 %-os fl atlhere et
szdma nedvességtartalma teljes élelmiszerben
értékd takarmanyban
Kategéria: kokcidiosztatikumok vagy hisztomonosztatikumok
uvepharma | Halofuginon- z adalékanyag dsszetétele | Brojlercsir- - z adalékanyag és az elGke- . februdr alofugi-
51764 |Huveph Halofugi Az adalékanyag ‘tele | Brojlercsi 2 3 Az adalékanyag é 16ke- | 2034. februdr | 50 pg halofugi
NV hidrobromid |A kovetkez8kbdl éllé kék verék haszndlati utasitdsiban 4. non/kg nedves
(Stenorol) készitmény: . , fel kell tiintetni a tdroldsi fel- maj;
- halofuginon-hidrob- HIZOPUIY' 12 hét tételeket és a hdokezeléssel
romid: 0,6 % kdk szembeni stabilitast.
— povidon  (polivinil- Syt <
pirrolidon): 1 % Teriyesfzpu 12 hét Hasznalata a vigis eltt lega-
- ' ) ykak . :
— ricinusolaj  (makro- 1abb 3 nappal tilos. .
gol-glicerin-ricino- 40 pg halofugi-
Tedt): 2 %, Az adalékanyag elGkeverék non/kg nedves
—  kukoricacss: 96,4 %. formdjdban keverendd bele vese;
Szilard forma. a takarmanykeverékbe.
A hatéar.tyag jellemzése A halofuginon-hidrobromi-
Halofuginon- dot tilos keverni mds kokci-
hidrobromid: diosztatikumokkal.
- CyH,/BrCIN;*HBr 3 ug halofugi-
—  CAS-szém: Az engedély  jogosultja nonfkg nedves
64924-67-0 a 429/2008/EK bizottsagi izom:;

transz-(t)-7-brém-
6-kl61-3-[3-(3-hid-
roxi-2-piperidil)-
2-oxopropil]-4(3H)-
kinazolinon-hidrob-
romid
Kémiai
elééllitva

szintézissel

rendelettel (°) Gsszhangban
biztositja, hogy az Eimeria
spp. halofuginon-hidrobro-
mid elleni rezisztencidjdra
vonatkozdan forgalomba ho-
zatal utdni nyomonkovetési
programot tervez és azt vég-
rehajtja.

10 pg halofugi-
non/kg nedves
bér/zsir.
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SzennyezGdések:
a halofuginon-
hidrobromid, a

cebrazolon, a metoxi-
cebegin és a melilcebegin

cisz-izomerei kiilon-
killon legfeljebb 0,5 %
mennyiségben.

Osszes  szennyezd$dés:
<1%.

Analitikai mddszerek ()

A takarmdny-

adalékanyag  és  az

el6keverékek
halofuginon-
hidrobromid-
tartalménak
meghatdrozdsdra: nagy
teljesitmény
folyadékkromatografia
fotometrids
meghatarozassal

(HPLC-UV).

A takarmdnykeverékek

halofuginon-

hidrobromid-
tartalmdnak
meghatdrozdsara:

- nagy teljesitményd
folyadékkromatogra-
fia fotometrids detek-
taldssal (HPLC-UV) —
152/2009/EK bizott-
sagi rendelet (}) vagy

- nagy teljesitményd
folyadékkromatogra-
fidval kapcsolt tan-
dem témegspektro-
metria (LC-MS/MS) -
EN 17299.

Az adalékanyag és az el6ke-
verékek felhaszndldira vonat-
kozdan a takarmdanyipari val-
lalkozéknak munkafolyama-
tokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a hasznalatbdl faka-
dé lehetséges kockazatok ke-
zelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobol-
ni, akkor az adalékanyagot és
az elGkeverékeket egyéni lég-
26svédd, szemvédd és borvé-
dé eszkozokkel kell haszndl-
ni.

NH
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A szovetekben  1év6
halofuginon-
hidrobromid
meghatdrozdsdra: nagy
teljesitményi
folyadékkromatografia-
val kapcsolt tandem
tomegspektrometria
(LC-MS/MS).

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu

(*) A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hat6sdgi ellenérzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgalati modszerek megallapitdsarol (HL L 54., 2009.2.26., 1. 0.).

() A Bizottsdg 429/2008/EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok
értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtdsira vonatkozd részletes szabalyokrol (HL L 133., 2008.5.22., 1. 0.).
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