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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/231
z 12. janudra 2024

o povoleni pripravku s obsahom hydrobromidu halofuginénu (Stenorol) ako kimnej doplnkovej
litky pre kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme a morky chované na reprodukciu (drZitel povolenia:
Huvepharma NV)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Latka hydrobromid halofuginénu bola v stilade so smernicou 70/524/EHS povolend bez casového obmedzenia ako
kimna doplnkovd litka pre vSetky druhy zvierat. V sdlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 bola tdto litka ndsledne zapisand do registra kfmnych doplnkovych latok ako existujiici vyrobok
patriaci do kategorie ,kokcidiostatikd a antihistomonika“.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o povolenie pripravku s obsahom hydrobromidu halofuginénu (Stenorol) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcata
vo vykrme a morky. Ziadatel poZiadal o zaradenie uvedenej doplnkovej ldtky do kategérie doplnkovych latok
,kokcidiostatikd a antihistomonika“. K Ziadosti boli priloZené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®) v stanoviskdch z 30. septembra 2020 (}), 23. novembra
2022 (¥ a 12. marca 2023 (°) skonstatoval, Ze pripravok s obsahom hydrobromidu halofuginénu (Stenorolu) je za
navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny pre kurcatd vo vykrme a pre morky do veku maximalne 12
tyzdiov. Je bezpec¢ny tak pre spotrebitelov — za predpokladu, Ze sa uplatni ochrannd lehota troch dni pred zabitim
a Ze sa neprekrocia odporicané maximalne limity rezidui (MRL) — ako aj pre Zivotné prostredie. Takisto dospel
k zdveru, Ze pripravok s obsahom hydrobromidu halofuginénu (Stenorol) je toxicky pri vniknuti cez dychacie cesty,
kozu a o¢i, je velmi drzdivy pre oi aj pre kozu a je tieZ koznym senzibilizitorom. Urad dalej dospel k zaveru, 7e
pripravok s obsahom hydrobromidu halofuginénu (Stenorol) md za navrhovanych podmienok pouzivania
potencidl kontrolovat kokcidiézu. Ustdil, Ze st potrebné osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh,
a odporudil, aby sa v teréne vykonalo monitorovanie rezistencie parazitov Eimeria spp. vo¢i hydrobromidu
halofuginénu u kurciat vo vykrme a moriek, a to pokial mozno pocas druhej ¢asti obdobia platnosti povolenia.
Urad zdroven overil spravu o metédach analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive a tkanivich predlozend
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6169.

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(4):7978.
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Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom hydrobromidu halofuginénu
(Stenorol) spliia podmienky na jeho povolenie stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouzZivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme a morky chované na
reprodukciu. Je vhodné stanovit ochrannd lehotu troch dni pred zabitim, maximalne limity rezidui odportcané
tradom a monitorovanie rezistencie parazitov Eimeria spp. vo¢i hydrobromidu halofuginénu po uvedeni na trh.
Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym
ucinkom uvedenej doplnkovej litky na zdravie jej pouzivatelov.

Ked7Ze neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia daného pripravku,
je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek

vyplyvajtcich z povolenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,kokcidiostatikd a antihistomonikd®, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd latka vo vyzive zvierat.

1.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ako aj premixy obsahujice tento pripravok, vyrobené a oznacené pred

4. augustom 2024 v sulade s pravidlami platnymi pred 4. februdrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujicich zdsob.

2.

Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred

4. februdrom 2025 v sdlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 4. februdrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania existujticich zasob.

Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 12. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Minimélny | Maximélny

Maximdlne limity

Identifi- obsah Aot
kacné | Nézovjmeno Zlozenie, chemicky vzorec Druh alebo Maximadln PR Koniec fzemfilslllug\lf'LcR}z
&islo drzitela Doplnkova latka S Ivticka Y vz f) ’ kategéria K Yol v mg t¢innej latky kg Iné ustanovenia platnosti pristusmy h
doplnko- | povolenia Opis, analytickd metoda zvierat ve kompletného krmiva povolenia bo tr"i‘,V}“al:
vej latky s obsahom vlhkosti Zivocisneho
12% povodu
Kategoria: kokcidiostatikd a antihistomonikd
51764 |Huvepharma |hydrobromid |ZloZenie doplnkovej ldtky | kurcatd vo - 3 V névode na pouzitie dopln-| 4. februdr |50 pg halofugi-
NV halofuginénu | Pripravok s obsahom: vykrme kovej ltky a premixu sa mu- 2034 nénu/kg surovej
(Stenorol) — hydrobromidu halo- . sia uviest podmienky sklado- pecene,
fuginénu: 0,6 %, morky vo | 12 tyzdiov vania a stabilita pri tepelnom
— povidonu (polyvinyl- vykrme oSetren{.
p.yr,olid?’}?u): 1%, el morky | 12 tyzdiov
— ricinového oleja ;
(makrogol glyceri)l chované na Zédkaz pouzival najmenej 3
reprodukciu dni pred zabitim.

ricinoledtu): 2 %,

— kukuri¢nych klasov:
96,4 %.

Tuh4 forma.

Charakterizdcia
latky

hydrobromid
halofuginénu:
— CyHy/BrCIN;*HBr

licinnej

— Cislo CAS:
64924-67-0
— hydrobromid  trans-

(%)-7-brém-6-chlér-
3-[3-(3-hydroxy-
2-piperidyl)-2-oxo-
propyl]-4(3H)-china-
zolin6énu

— Vyrobeny chemickou
syntézou.

Doplnkovd latka sa pridava
do kfmnej zmesi vo forme
premixu.

Hydrochlorid halofugin6nu
sa nemiesa s inymi kokcidio-
statikami.

Drzitel povolenia vypracuje
a vykond v stlade s nariade-
nim Komisie (ES)
¢. 429/2008 pldn programu
monitorovania po uveden{
na trh v stvislosti s rezisten-
ciou voci parazitom Eimeria

spp- (-

40 pg halofugi-
nénu/kg surovej
pecene,

3 ug halofuginoé-
nu/kg  surovej
pecene,

10 pg halofugi-
nénu/kg surovej
koze/[surového
tuku
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hydrobromid cis-izoméru
halofuginénu,
cebrazolon,
metoxycebegin

a melylcebegin:

< 0,5 % kazdej z nich.
Nedistoty spolu: < 1 %.

Analytické metddy ()

Na stanovenie obsahu
halofuginén
hydrobromidu v kimnej
doplnkovej latke
a premixoch:
vysokoti¢innd
kvapalinovd
chromatografia

S fotometrickou

detekciou (HPLC-UV).

Na stanovenie obsahu

halofuginén

hydrobromidu v kimnej

Zmesi:

— vysokot¢innd kvapa-
linovd chromatogra-
fia s fotometrickou
detekciou (HPLC-UV)
— narjadenie Komisie
(ES) & 1522009 ()
alebo

— vysokot¢innd kvapa-
linovd chromatogra-
fia s tandemovou
hmotnostnou  spek-
trometriou  (LC-MS/
MS) - EN 17299.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia ~ krmivér-
skych podnikov prevadzkové
postupy a organiza¢né opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajticezich
pouZivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstra-
nif,  doplnkovd  litka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami — ochrannou dy-
chacou maskou a prostried-
kami na ochranu o¢i a koze.
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Na stanovenie obsahu
halofuginén
hydrobromidu

v tkanivach:
vysokoti¢innd
kvapalinové
chromatografia

s tandemovou
hmotnostnou
spektrometriou (LC-MS/
MS).

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na téely tradnych kontrol krmiv. U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 18312003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadost
a posudzovanie a povolovanie kfmnych doplnkovych latok. U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1.
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