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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/231 AL COMISIEI
din 12 ianuarie 2024

privind autorizarea unui preparat de bromhidrat de halofuginoni (Stenorol) ca aditiv pentru hrana
puilor pentru ingrisare, a curcanilor pentru ingrisare si a curcanilor crescuti pentru reproductie
(titularul autorizatiei: Huvepharma NV)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  In conformitate cu Directiva 70/524/CEE, substanta bromhidrat de halofuginon a fost autorizat4, fird limitd de
timp, ca aditiv destinat hranei pentru animale pentru toate speciile de animale. Substanta respectiva a fost ulterior
inscrisd in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent apartinind categoriei de aditivi
,coccidiostatice si histomonostatice”, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2), coroborat cu articolul 7, din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
depusd o cerere de autorizare a preparatului de bromhidrat de halofuginond (Stenorol) ca aditiv in hrana puilor
pentru ingrdsare si a curcanilor. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria de aditivi
,coccidiostatice si histomonostatice”. Cererea a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  In avizele sale din 30 septembrie 2020 (’), 23 noiembrie 2022 () si 12 martie 2023 (°), Autoritatea Europeani
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare
propuse, preparatul de bromhidrat de halofuginond (Stenorol) este sigur pentru puii pentru ingrisare si pentru
curcani cu varsta de maximum 12 sdptdmani. Preaparatul este sigur §i pentru consumatori, cu conditia ca perioada
de asteptare de trei zile inainte de sacrificare sa fie aplicatd, iar limitele maxime de reziduuri (LMR) recomandate sd
nu fie depdsite, precum si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd preparatul de bromhidrat de
halofuginoni (Stenorol) este toxic prin inhalare pe cale cutanatd si oculard, este foarte iritant atat pentru ochi, cat si
pentru piele si este, de asemenea, sensibilizant pentru piele. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd preparatul
de brombhidrat de halofuginona (Stenorol) are potentialul de a controla coccidioza in conditiile de utilizare propuse.
Aceasta a considerat ¢ sunt necesare cerinte specifice de monitorizare dupi introducerea pe piatd si a recomandat
efectuarea unei monitorizdri pe teren a rezistentei Eimeria spp. la bromhidratul de halofuginond la puii pentru
ingrasare si la curcani, de preferinta in ultima parte a perioadei de autorizare. In plus, autoritatea a verificat raportul
referitor la metodele de analizd a aditivului in hrana pentru animale si in tesuturi transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Directiva Consiliului 70/524/CEE din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO 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)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de bromhidrat de halofuginond (Stenorol)
indeplineste conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3,
utilizarea preparatului respectiv ar trebui autorizatd pentru puii pentru ingrisare, curcanii pentru ingrdsare si
curcanii crescuti pentru reproductie. Este oportun sd se prevadd o perioadd de asteptare de trei zile inainte de
sacrificare, sd se stabileascd limitele maxime ale reziduurilor recomandate de autoritate si si se prevada
monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd a rezistentei Eimeria spp. la bromhidratul de halofuginond. In plus,
Comisia considerd ci este necesar si fie luate misuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra
sandtitii utilizatorilor aditivului.

(6)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care s impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a preparatului in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(7)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizatie
Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”, se autorizeazd ca aditiv
in hrana animalelor, in conditiile prevazute in respectiva anexa.
Articolul 2
Masuri tranzitorii
(1)  Preparatul specificat in anexi si preamestecurile care contin preparatul respectiv, care sunt produse si etichetate
inainte de 4 august 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 4 februarie 2024, pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.
(2)  Materiile prime destinate hranei animalelor i hrana combinatd pentru animale care contin preparatul mentionat in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 4 februarie 2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
4 februarie 2024 pot fi, in continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.
Articolul 3
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 12 ianuarie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numgirul Con.gir.lutul Congigutul Limitele maxime
de minim maxim pentru reziduurile
identifi- .Numele. 3 _Compozitia, formula Specia sau Varsta mg de substantd S S.far§1t1'11 (LMR) din
titularului Aditivul chimic, descrierea, metoda | categoria de e > 5 Alte dispozitii perioadei de produsele
care al o litica : nal maximi activi/kg de hrand . i 4
aditivu- autorizatiel analitica animale completé pentru autorizare ailn.qentar.e Clv
lui animale cu un continut orlgnie animala
de umiditate de 12 % relevante
Categorie: coccidiostatice si histomonostatice
51764 |Huvepharma |Brombhidratde |Compozitia aditivului Pui pentru - 2 3 A se mentiona conditiile de | 4 februarie |50 pg halofugi-
NV halofuginond | Preparat de: ingrisare deporzitare si stabilitatea la 2034 noni/kg de ficat
(Stenorol) — brombhidrat de halo- ] tratament termic in instruc- proaspit;
fuginond, 0,6 %; Curcani 12 tiunile de utilizare a aditivului
— povidoni (polivinilpi- | Pentru saptamani si a preamestecului.
rolidond): 1 %; ingrasare
— glei ?e riciln (ricinoleiat Curcani 12 Utilizare interzisd cu cel pu-
e glicerol macrogol): crescuti sdptimani tin 3 zile inainte de 40 uo halofuoi
2 %; pentru sacrificare. }'lgk 30 ugt-
— stiuleti : . nond e rini-
stiuleti de porumb: reproductie [kg

96,4 %.
Formai solida.

Caracterizarea

active

Bromhidrat de

halofuginona:

— Cy¢H;,BrCIN;*HBr

— Numarul CAS:
64924-67-0

— brombhidrat de trans-
(%)-7-bromo-6-cloro-
3-[3-(3-hidroxi-
2-piperidil)-2-oxo-
propil]-4(3H)-
quinazolinond

— Produs prin sintezd
chimica.

substantei

Aditivul se incorporeazd in
furajele combinate sub forma
de preamestec.

Bromhidratul de halofugino-
nd nu trebuie amestecat cu
alte coccidiostatice.

Titularul autorizatiei planifi-
cd i executd un program de
monitorizare ulterioard in-
troducerii pe piatd a rezisten-
tei Eimeria spp. la bromhidra-
tul de halofuginond, 1in
conformitate cu Regulamen-
tul (CE) nr. 429/2008 al
Comisiei (%).

chi proaspat;

3 ug halofugino-
ni/kg de muschi
proaspdt;

10 pg halofugi-
nond/kg de pie-
le/grasime
proaspatd.
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Impuritdti: izomer cis de

bromhidrat de
halofuginona,
cebrazoloni,
metoxicebegind si

melilcebegina: < 0,5 %
fiecare.
Total impurititi: < 1 %.

Metoda analiticd (')

Pentru determinarea
brombhidratului de
halofuginond in aditivul
furajer si in
preamestecuri:
cromatografie in fazd
lichidd de inaltd
performantd cuplatd cu
detectie fotometricd
(HPLC-UV).

Pentru determinarea
brombhidratului de
halofuginond in hrana
combinatd pentru
animale:

— cromatografie in fazd
lichidd de inaltd per-
formantd cuplatd cu
detectie fotometricd
(HPLC-UV). - Regula-
mentul (CE)
nr.  152/2009 al
Comisiei (%); sau

— cromatografie in
mediu lichid de inaltd
performantd cuplatd
cu spectrometrie de
masd in tandem
(LC-MS/MS) - EN
17299.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor, opera-
torii din sectorul hranei pen-
tru animale trebuie sa stabi-
leascid proceduri
operationale si misuri orga-
nizatorice pentru contracara-
rea potentialelor riscuri re-
zultate  din  utilizarea
aditivului si a preamestecuri-
lor. In cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi eliminate
prinastfel de proceduri gi ma-
suri, aditivul i preamestecu-
rile trebuie utilizate cu echi-
pamente  de  protectie
individuald respiratorie, ocu-
lard i cutanatd.
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Pentru determinarea
bromhidratului de
halofuginond in tesuturi:
cromatografie lichidd de
inaltd performanta
cuplatd cu spectrometrie
de masi in tandem
(LC-MS/MS).

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en

(%) Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la pregitirea
si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si autorizarea aditivilor din hrana animalelor (JO L 133, 22.5.2008, p. 1).
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