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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/231
tat-12 ta’ Jannar 2024

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat tal-idrobromur tal-alofuginon (Stenorol) bhala addittiv tal-ghalf
ghat-tigieg ghas-simna, ghad-dundjani ghas-simna u ghad-dundjani mrobbija ghat-tnissil (detentur
tal-awtorizzazzjoni: Huvepharma NV)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi
l-evalwazzjoni mill-gdid tal-addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (3.

(2)  Is-sustanza idrobromur tal-alofuginon gie awtorizzat minghajr limitu ta’ zmien bhala addittiv tal-ghalf ghall-
ispecijiet kollha tal-annimali, fkonformitd mad-Direttiva 70/524/KEE. Dik is-sustanza mbaghad ddahhlet fir-
Registru tal-Addittivi tal-Ghalf bhala prodott ezistenti li taghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “koccidjostati u
istomonostati”, fkonformita mal-Artikolu 10(1), il-punt (b), tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-idrobromur tal-alofuginon (Stenorol) bhala addittiv tal-ghalf
ghat-tigieg ghas-simna u ghad-dundjani. L-applikant talab li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi
“koc¢cidjostati u istomonostati”. Ma' din l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont
l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tat-30 ta’ Settembru 2020 (}), tat-23 ta’ Novembru 2022 () u tat-12 ta’ Marzu 2023 (),
l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti,
il-preparat tal-idrobromur tal-alofuginon (Stenorol) huwa sikur ghat-tigieg ghas-simna u ghad-dundjani sa eta
massima ta’ 12-il gimgha. Huwa sikur ghall-konsumaturi sakemm jigi applikat perjodu tal-irtirar ta’ 3 ijiem gabel
l-iskarnar u ma jingabzux il-limiti massimi ta’ residwi (MRLs) rakkomandati, u ghall-ambjent. Ikkonkludiet ukoll li
l-preparat tal-idrobromur tal-alofuginon (Stenorol) huwa tossiku bl-inalazzjoni u permezz tar-rotot dermali u
okulari, huwa irritanti hafna kemm ghall-ghajnejn kif ukoll ghall-gilda, u huwa wkoll sensitizzatur tal-gilda.
L-Awtorita kkonkludiet ukoll li I-preparat tal-idrobromur tal-alofuginon (Stenorol) ghandu l-potenzjali li
ta’ monitoragg wara l-introduzzjoni fis-suq u rrakkomandat li jsir monitoragg fuq il-post tar-rezistenza tal-Eimeria
spp. ghall-idrobromur tal-alofuginon fit-tigieg ghas-simna u fid-dundjani, preferibbilment matul l-ahhar parti tal-
perjodu ta’ awtorizzazzjoni. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf
fl-ghalf u fit-tessuti, li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
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)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kummissjoni jidhrilha li l-preparat tal-idrobromur tal-alofuginon (Stenorol)
jissodisfa 1-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.
Ghaldagstant, jenhtieg li -uzu ta’ dak il-preparat jigi awtorizzat ghat-tigieg ghas-simna, ghad-dundjani ghas-simna u
ghad-dundjani mrobbija ghat-tnissil. Jixraq li jigi previst perjodu tal-irtirar ta’ 3 ijiem qabel l-iskarnar, il-limiti
massimi ta’ residwi rakkomandati mill-Awtorita u l-monitoragg ta’ wara l-introduzzjoni fis-suq tar-rezistenza
tal-Eimeria spp ghall-idrobromur tal-alofuginon. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li
jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-utenti tal-addittiv.

(6)  Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jirrikjedux l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghal-preparat ikkoncernat, jixraq li jigi previst perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati
jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, l-Tkel
u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

Il-preparat specifikat fl-Anness, li jaghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “koccidjostati u istomonostati”, huwa awtorizzat
bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati f'dak I-Anness.

Artikolu 2

Mizuri tranzizzjonali

1. Il-preparat specifikat fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom dak il-preparat, li jkunu gew prodotti u
ttikkettati qabel 1-4 ta’ Awwissu 2024 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel 1-4 ta’ Frar 2024 jistghu jibqghu jigu
introdotti fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.
2. Il-materjali tal-ghalf u l-ghalf kompost li jkun fihom il-preparat imsemmi fl-Anness, li jkunu prodotti u ttikkettati
qabel I-4 ta’ Frar 2025 fkonformita mar-regoli applikabbli qabel I-4 ta’ Frar 2024 jistghu jibqghu jigu introdotti fis-suq u
jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet eZistenti.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-12 ta’ Jannar 2024.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/231/oj
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ANNESS
Numru Ko.nt.enut Kont§nut Limiti o
ta’ Isem S - minimu massimu Tmiem imitl massimni
identifi- | id-detentur tal- Kompozizzjoni, formula Speci jew : : il-perjodu tal- tar-residwi (MRLs)
11( - . Addittiv kimika, deskrizzjoni, kategorija tal- | Etd massima | mg ta’ sustanza attiva/kg Dispozizzjonijiet ohrajn : fl-oggetti tal-ikel
azzjoni | awtorizzazz- - L , awtorizzazz- | . S
1 L metodu analitiku annimali ta’ ghalf komplet L rilevanti ta’ origini
. joni bkontenut ta’ ndewwa jont mill-annimali
addittiv ' 12 %
Kategorija: koccidjostati u istomonostati
51764 |Huvepharma |Idrobromur tal-| Kompozizzjoni tal-addittiv | Tigieg ghas- — 2 3 Fl-istruzzjonijiet ~ ghall-uzu l- 50 pg alofugi-
NV alofuginon Preparat ta’: simna tal-addittiv u tat-tahlita lesta | -4ta’Frar2034 | non/kg ta’ fwied
(Stenorol) — idrobromur tal-alofu- . i minn qabel, ghandhom jigu imxarrab;
ginon: 0,6 % Dundjani 124l indikati l-kundizzjonijiet tal- 40 alofusi-
— povidon (polivinilpir- ghas-simna | gimgha hzin u tal-istabbiltd waqt T{g : k‘lg
lidon): 1 % - . it-trattament bis-shana nonfkg ta’ kilwa
roudom: - %, Dundjani 12-il : mxarrba;
— Zejt ir-rignu (ri¢ino- mrobbija gimgha

leat tal-glicerol mak-
rogol): 2 %,

— qlub tal-gamhirrum:
96,4 %.

Forma solida.

Karatterizzazzjoni tas-

sustanza attiva

Idrobromur tal-

alofuginon:

— C,6Hy,BrCIN;*HBr

— Numru CAS:
64924-67-0

— idrobromur tat-trans-
(%)-7-bromo-6-kloro-
3-[3-(3-idrossi-
2-piperidil)-2-osso-
propil]-4(3H)-kina-
zolinon

— Prodott
kimika.

b’sintezi

ghat-tnissil

L-uzu huwa pprojbit mill-in-
qgas 3 ijiem qabel l-iskarnar.

L-addittiv ghandu jigi inkor-
porat fl-ghalf kompost fil-
forma ta’ tahlita lesta minn

gabel.

L-idrobromur tal-alofuginon
ma ghandux jithallat ma’ko¢-
¢idjostati ohra.

Id-detentur tal-awtorizzaz-
zjoni ghandu jippjana u jwet-
tag programm ta’ monito-
ragg ta’ wara l-introduzzjoni
fis-suq dwar ir-rezistenza ta-
|-Eimeria spp. ghall-idrobro-
mur tal-alofuginon, fkonfor-
mita mar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE)
Nru 429/2008 ().

3 pg alofugi-
non/kg ta’ mus-
kolu mxarrab;

10 pg alofugi-
non/kg ta’ gilda
mxarrba/xaham
imxarrab.
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Impuritajiet: cis-isomeru
ta’

idrobromur tal-
alofuginon, cebrazolon,
metossi  cebegina u
melicebegina: < 0,5 %
kull wahda.
Total ta’
<1%.
Metodi analitici ()
Ghad-determinazzjoni
tal-idrobromur tal-
alofuginon fl-addittiv tal-
ghalf u fit-tahlitiet lesti

impuritajiet:

minn qgabel:
kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja

abbinata ma’ detezzjoni

fotometrika (HPLC-UV).

Ghad-determinazzjoni

tal-idrobromur tal-

alofuginon fl-ghalf
kompost:

— Kromatografija  lik-
wida bi prestazzjoni
gholja abbinata ma’
detezzjoni  fotome-
trika (HPLC-UV) —
Ir-Regolament  tal-
Kummissjoni  (KE)
Nru 152/2009 () jew

— Kromatografija  lik-
wida bi prestazzjoni
gholja abbinata ma’
spettrometrija  tal-
massa ftandem
(LC-MS/MS) — EN
17299.

Ghall-utenti tal-addittiv u tat-
tahlitiet lesti minn qabel,
l-operaturi tan-negozji tal-
ghalf ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operazzjonali
u mizuri ta’ organizzazzjoni
biex jindirizzaw ir-riskji po-
tenzjali li jirrizultaw mill-
uzu. Meta dawn ir-riskji ma
jkunux jistghu jigu eliminati
bi proceduri u b'mizuri ta’
dan it-tip, l-addittiv u t-tahli-
tiet lesti minn qabel ghand-
hom jintuzaw b'taghmir ta’
protezzjoni personali ghan-
nifs, ghall-ghajnejn u ghall-
gilda.

IN
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Ghad-determinazzjoni

tal-idrobromur tal-
alofuginon fit-tessuti:
kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja
abbinata ma’
spettrometrija tal-massa
ftandem (LC-MS/MS).

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1522009 tas-27 ta’ Jannar 2009 li jistabbilixxi I-metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u analizi ghall-kontroll uffi¢jali tal-ghalf (GU L 54, 26.2.2009, p. 1).

() Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 429/2008 tal-25 ta’ April 2008 dwar regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
preparazzjoni u l-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet u l-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi fl-ghalf (GU L 133, 22.5.2008, p. 1)

¥Y20T1'sT ‘TN

IN


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/231 tat-12 ta’ Jannar 2024 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparat tal-idrobromur tal-alofuġinon (Stenorol) bħala addittiv tal-għalf għat-tiġieġ għas-simna, għad-dundjani għas-simna u għad-dundjani mrobbija għat-tnissil (detentur tal-awtorizzazzjoni: Huvepharma NV) 
	ANNESS 


